CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

NGHI DINH
V& quin ly trang thiét bi y té

Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 cta Chinh phu vé
quan 1y trang thiét bi y t&, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2016 dugc sua
ddi, bo sung boi:

1. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 ctia Chinh
phu stra d6i, bd sung mot sé diéu ctia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang
5 nam 2016 ctia Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 31
thang 12 nam 2018.

2. Nghi dinh s6 03/2020/NB-CP ngay 01 thang 01 nam 2020 ctia Chinh phi
stra d6i bo sung diéu 68 Nghij dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cia
Chinh pha vé quan 1y trang thiét bj y té da duoc stra doi bd sung tai Nghi dinh sd
169/20181ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01
nam 2020.

Can cir Ludt T6 chire Chinh phii ngay 19 thang 6 ndm 2015;

Can cir Ludt Pdu tr ngay 26 thang 11 ndm 2014;

Xét d@é nghi ciia Bé trieong Bo Y té;

Chinh phit ban hanh Nghi dinh vé quan 1y trang thiét bi y té.!

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

! Nghi dinh s§ 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phu stra ddi, b sung mot sé didu ciia Nghi dinh sb
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh pha vé& quan 1y trang thiét bi y t&, c¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 31
thang 12 nam 2018 ¢6 can cir ban hanh nhu sau:
“Cdn cir Ludt t6 chirc Chinh phii ngdy 19 thang 6 nam 2015;

Can cir Ludt Pau t ngay 26 thang 11 nam 2014,

Xét dé nghi ciia Bo trieong Bo Y té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh sita d6i, bé sung mét sé diéu cua Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay
15/5/2016 ciia Chinh phii vé qudn 1y trang thiét bi y té.”

Nghi dinh s 03/2020/ND-CP ngay 01/01/2020 cta Chinh phi stra d6i, bo sung Dicu 68 Nghi dinh 36/2016/ND-
CP ngay 15/5/2016 cta Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y t& da duoc sira doi, bo sung tai Nghi dinh s6
169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018, ¢6 hi¢u luc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2020 c6 can ct ban hanh nhu sau:

“Can cir Ludt t6 chirc Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 2015;
Theo dé nghi ciia B truong Bo Y té;
Chinh phi ban hanh Nghi dinh sua doi, bo sung Piéu 68 Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam
2016 ciia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té da duwoc sua doi, b6 sung tai Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP ngay
31 thang 12 nam 2018 cua Chinh phu siwa d6i, b6 sung mét sé diéu ciia Nghi dinh so 36/2016/NP-CP ngay 15 thang
5 nam 2016 ciia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té.”



Nghi dinh nay quy dinh viéc quan 1y trang thiét bi y t& bao gdm: phén loai
trang thiét bi y té; san xuét, luu hanh, mua ban, cung cép dich vu trang thiét bi y té;
thong tin, nhan trang thiét bi y té va quan 1y, sir dung trang thiét bi y té tai cac co
SOy té.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

1.2 Trang thiét bi y té 1a cac loai thiét bi, dung cu, vat liéu, vat tu ciy ghép,
thudc ther va chat hiéu chuan in vitro, phan mém (software) dap tng ddng thoi cac
yéu cau sau day:

a) Puogc sir dung riéng Ié hay phdi hop vai nhau theo chi dinh caa chi so hitu
trang thiét bi y té dé phuc vu cho con ngudi nham mét hoic nhiéu muc dich sau
day:

- Chan doan, ngin ngira, theo ddi, diéu tri va 1am giam nhe bénh tat hozic bu
dap ton thuong, chan thuong;

- Kiém tra, thay thé, diéu chinh hogc hd tro giai phiu va qué trinh sinh 1y;

- H trg hoidc duy tri sy séng;

- Kiém soét sy thu thai;

- Khir khuan trang thiét bi y té, bao gom ca hoa chat sir dung trong quy trinh
xet nghiém;

- Cung cap thdng tin cho viéc chan doan, theo ddi, diéu tri thdng qua bién
phap kiém tra cac mau vat c6 ngudn gac tir co thé con nguoi.

b) Khéng str dung co ché dugc Iy, mién dich hoic chuyén hoa trong hoic trén
co thé ngudi hoic néu cé sir dung cac co ché nay thi chi mang tinh chét hd tro dé
dat muc dich quy dinh tai diém a khoan nay.

2. Trang thiét bi y té chan doan in vitro (In vitro diagnostic medical device)
gdm thudc thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat, dung cu, may, thiét bj hoic hé
théng dugc sir dung riéng r€ hodc két hop theo chi dinh ctua chu s¢ hitu dé phuc vu
cho viéc kiém tra cac mau vat c6 ngudn gdc tir co thé con ngudi.

3. Phu kién la mot san phém dugc chu sé hitu trang thiét bi y té chi dinh dung
cho muc dich cu thé cing véi mot thiét bi y té cu thé nham tao diéu kién hodc hd
tro thiét bi d6 sir dung dang véi muc dich dy dinh cta no.

4. Chu sé hiru trang thiét bi y té 1a td chuc, ca nhan thuc hién viéc:

a) Cung cap trang thiét bi y té bang tén riéng cua minh hodc bang bat ky nhin
hiéu, thiét ké, tén thuong mai hoac té€n khac hoac ma hi¢u khac thudc s& hiru hay
kiém soat cta ca nhan, to chirc do;

2 Khoan nay dugc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 1 cia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢c6 hiéu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 ndm 2018.



b) Chiu trach nhi¢m vé viéc thiét ké, san xuét, lép rap, xu ly, nhan mac, bao bi
hodc sura chira trang thiét bi y té hodc xac dinh muc dich sir dung cua trang thiét bi
y té do.

Pi¢u 3. Nguyén tic quan Iy trang thiét bi y té

1. Bao dam chat lugng, an toan va st dung hiu qua trang thiét b y té.

2. Thong tin dﬁy du, chinh xac, kip thoi vé dic tinh k¥ thuat, cong dung cua
trang thiét bi y t& va cac yéu td nguy co c6 thé xay ra d6i voi nguoi st dung.

3. Bao dam truy xuat ngudn gbc cua trang thiét bi y té.

4. Quan ly trang thiét bi y té phai dya trén phan loai vé mic do rii ro va tiéu
chuan quéc gia, quy chuin k¥ thuat qudc gia twong tmg do co quan quan 1y nha
nuée co thim quyén ban hanh, thira nhan hodc do to chirc, ca nhan cong bd ap
dung theo quy dinh cta phap luat.

5. Trang thiét bi y té 1a phuong tién do, thiét bi birc xa phai dugc quéan 1y theo
quy dinh ctia phap luat vé do luong, phap luat vé ning luong nguyén tir va quy
dinh tai Nghi dinh nay.

Hoa chét, ché phém chi c6 mot muc dich 1a khir khuan trang thiét bi y té dugc
quan 1y theo quy dinh ctia Nghi dinh nay. Héa chat, ché pham c6 muc dich khur
khuan trang thiét bi y té nhung ngoai ra con c6 muc dich sir dung khac dugc quan ly
theo quy dinh cta phap luat vé hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan ding
trong linh vuc gia dung va y té.

6.2 Kinh doanh trang thiét bj y t& va nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té c6
chaa chat ma tdy va tién chat ngoai viéc phai dap Gmg cac quy dinh tai Nghi dinh
nay con phai tuan thii cac quy dinh caa phap luat vé phong, chéng ma tdy.

Chuong II
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE’

Piéu 4. Loai, nguyén tic phan loai trang thiét bi y té

1. Trang thiét bi y t& gém 2 nhoém duoc phan 1am 4 loai dua trén muac do rai ro
tiém an lién quan dén thiét ké k¥ thuat va san xuat cac trang thiét bi y té do:

a) Nhom 1 gom trang thiét b y té thuoc loai A 1a trang thiét bi y té c6 mirc do
rai ro thap.

b) Nhém 2 gom trang thiét bi y té thudc loai B, C, D, trong do:

- Trang thiét bi y té thudc loai B 1a trang thiét bi y t& c6 muc do rui ro trung
binh thap;

¥ Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 1 cta Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 ndm 2018.
* Chwong nay dugc stra di theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tur
ngay 31 thang 12 nam 2018.



- Trang thiét bi y té thudc loai C 1a trang thiét bi y té c6 muc do rui ro trung
binh cao;

- Trang thiét bi y té thudc loai D 1a trang thiét b y t& c6 mie d6 rai ro cao.

2. Nguyén tic phan loai trang thiét bi y té:

a) Viéc phan loai trang thiét bi y té phai dua trén co s& quy tic phan loai vé
murc do rui ro va phai duoc thyuc hién boi co so da cong bd du diéu kién phan loai
trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay:;

b) Trang thiét bi y té chi c6 mot muc dich sir dung nhung muc dich sir dung
d6 c6 thé dugc phan loai vao hai hoac nhiéu mac do rai ro khac nhau thi ap dung
viéc phan loai theo muc @6 rui ro cao nhat;

c) Trang thiét bi y té c6 nhiéu muc dich sir dung va méi muc dich str dung c6
murc d6 rui ro khac nhau thi 4p dung viéc phan loai theo muc d6 rui ro cao nhat;

d) Trang thiét bi y té duoc thiét ké dé sur dung két hop voi mot trang thiét bi y
té khac thi mdi trang thiét bi y té cd thé duoc phan loai mac do rui ro riéng biét
nhung két qua phan loai phai can cir vao mic do rai ro cao nhat cua muc dich sir
dung cudi cing cua téng thé trang thiét b y té két hop do.

3. Bo truong BO Y té quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bi y té bao
dam phu hop vai cac diéu udc quoc té vé phan loai trang thiét bi y té cua Hiép hoi
cac qubc gia Pong Nam A ma Viét Nam 14 thanh vién.

Piéu 5. Co sé thue hién viéc phin loai trang thiét bj y té

1. Viéc phan loai trang thiét bi y té phai dugc thyc hién bdi co s du diéu kién
theo quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh nay.

2. Co so thyc hién phan loai phai cin cit vao dinh nghia quy dinh tai Diéu 2
Nghi dinh nay, cic nguyén tic quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh nay, cic tai liéu quy
dinh tai diém e, g, h, i khoan 1 Piéu 26 Nghi dinh ndy va c&c quy tic phéan loai do
B0 Y té ban hanh dé thyuc hién viée phan loai trang thiét bi y té.

3. Co s¢ thuc hién phan loai trang thiét bi y té phai chiu trach nhiém trudce
phap luat vé két qua phan loai dbi voi trang thiét bi y té ma minh da thyc hién phan
loai.

4. Trudng hop c6 su khac nhau vé két qua phan loai trang thiét bi y té giita
céc co sO phan loai thi Bo Y té quyét dinh viéc phan loai trang thiét bi y té.

Piéu 6. Piéu kién, hd so, thi tuc cAp, diéu chinh chirng chi hanh nghé
phén loai trang thiét bi y té

1. Diéu kién ddi v6i nguoi dé nghi cdp ching chi hanh nghé phan loai trang
thiét bi y té (sau ddy goi tat 1a chting chi hanh nghé):

a) Co trinh d6 tr dai hoc chuyén nganh ky thuat hoac chuyén nganh y, duoc
tro 1én;



b) C6 thoi gian cdng tac truc tiép vé trang thiét bi y té tir du 24 thang tré 1én
trong vong 48 thang tinh dén ngay nop ho so;

¢) Pa hoan thanh khoa dao tao vé phan loai trang thiét bi y té theo chuong
trinh dao tao ctia Bo Y té tai cic co so y té da dugc cap ma dao tao lién tyc.

2. Ho so, tha tuc dé nghi cAp méi chimg chi hanh nghé:

a) Ho so dé nghi cdp méi ching chi hanh nghé:

- Vin ban dé nghi cdp méi ching chi hanh nghé theo Mau sé 17 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Ban géc hodc ban sao c¢6 chung thyc van béng tdt nghiép trinh d dai hoc
chuyén nganh k¥ thuét hoic chuyén nganh y, duogc tré 1én. Trudng hop van bang
do nuéc ngoai cap thi phai duge Bo Gido duc va Pao tao cong nhan twong duong;

- Ban gbc hodc ban sao co ching thuc Gidy chung nhan d qua dao tao vé
phan loai trang thiét bi y té con gid tri hiéu Iyc (03 nam tinh tir ngay ky);

- Hai anh mau 04 cm x 06 cm dugc chup trén nén trang trong thoi gian khong
qua 06 thang, tinh dén ngay ndp hd so;

- Ban gbc hodc ban sao co chimg thyc Gidy chimg minh nhan dan hodc cin
cudc cong dan hodc ho chiéu ciia ngudi xin cap ching chi;

- Ban gdc hodc ban sao Ban x4c nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop ngudi thuc hién viéc
phan loai trang thiét bj y té 1am viéc tai nhiéu co s& khac nhau ma thoi gian cong
tac tai mot co s& khong du 24 thang thi phai cung cip Ban xac nhan cla timg co s¢
dé chimg minh du thoi gian cong tac theo quy dinh tai diém b khoan 1 DPiéu nay.

b) Thu tuc cap mai ching chi hanh nghé:

- Trong thoi han 20 ngay ké tir ngdy nop day du, Bo Y té phai tién hanh tham
dinh ho so;

- Truong hop hd so hop 1é: trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay tham
dinh, BO Y té cép chirng chi hanh nghé theo Mau s6 10 quy dinh tai Phu luc IV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay va cong khai trén cong thong tin dién tir cac thong
tin sau: chimg chi hanh nghé cua nguoi thuc hién viéc phan loai va ho so céap
chung chi hanh nghé cua nguoi thuc hién viée phan loai.

- Trudng hop ho so khong hop 18:

Trong thot han 05 ngay lam viéce, ké tir ngay hoan thanh viéc tham dinh, B6 Y
té phai co van ban thong bao cho nguoi dé nghi cap ching chi hanh nghé dé hoan
chinh hd so. Vian ban thong bao phai ghi cu thé nhimg tai liéu cin b sung, noi
dung can stra doi;

Khi nhan duoc vin ban yéu cau hoan chinh hd so, nguoi dé nghi cap ching
chi hanh nghé phai sira d6i, b6 sung theo ding nhitng ndi dung da duoc ghi trong



van ban va gt hd so bd sung vé Bd Y té. Sau khi tiép nhan hd so bd sung, Bo Y té tiép
tuc thuc hién viéc tham dinh hd so theo quy dinh tai khoan nay;

Truong hop ho so bo sung hop 1&: Bo Y té thuc hién viée cip chimg chi hanh
nghé theo quy dinh tai khoan nay;

Truong hop hd so bd sung van chua hop 16: Bo Y té yéu cau ngudi dé nghi
cap chimg chi hanh nghé tiép tuc hoan thién hd so.

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 van ban thong bao stra doi, bd
sung, nguoi dé nghi cap chung chi hanh nghé phai ndp hd so stra d6i, bo sung theo
yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khong stra doi, b sung hodc sau 03
thang ké tir ngay nop hd so 1an dau ma ho so bo sung khong dap tmg yéu cau thi
hé so da nop khong con gia tri.

3. HO so, tha tuc diéu chinh ndi dung chimg chi hanh nghé phan loai trang
thiét bi y té:

a) Ho so dé nghj diéu chinh ndi dung chimg chi hanh nghé:

- Vin ban dé nghi diéu chinh thong tin trong chimg chi hanh nghé theo Mau
s6 18 quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

- Ban gbc hodc ban sao gidy to ching minh su thay d6i doi véi truong hop
thay d6i thong tin hanh chinh: tén, s chimg minh nhan dan hodc cin cudc cong
dan hodc hé chiéu ctua ngudi thuc hién viée phan loai;

- Ban gbc hodc ban sao c6 chimg thuc Gidy chting nhan di qua dao tao vé
phan loai trang thiét bi y té dbi véi truong hop thay ddi pham vi hanh nghé hodc
cap nhat Giéy chirng nhan da qua dao tao vé phan loai trang thiét bi y té;

- Ban gdc hodc ban sao Ban x4c nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trudong hop ngudi thuc hién viéc
phan loai trang thiét bi y té lam viéc tai nhiéu co s& khac nhau ma thoi gian cong
tac tai mot co sé khong du 24 thang thi phai cung cip ban x4c nhdn cta timg co sé
dé chimg minh du thoi gian cong tac theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

b) Thu tuc diéu chinh:

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so dé nghi diéu chinh, Bo
Y té phai tién hanh thdm dinh hd so;

- Truong hop ho so hop 16: B Y té s& cap chimg chi hanh nghé theo Mau s
11 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay va c@p nhat thong tin
thay doi trén Cé)ng thong tin dién tr cuia BO Y té trong tho1 han 03 ngay lam viéc.

- Trudng hop hd so khong hop 18:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy c6 bién ban tham dinh, Bo Y té
phai c6 vin ban théng bao cho ngudi dé nghi diéu chinh dé hoan thién hd so. Vian
ban thong bao phai ghi cu thé nhimg tai liéu can bd sung, ndi dung can stra doi.



Khi nhan dugc van ban yéu cau hoan chinh hd so, nguoi dé nghi diéu chinh
phai stra ddi, bo sung theo dung nhimng ndi dung da dugc ghi trong van ban va giri
ho so bod sung vé B0 Y té. Sau khi tiép nhan ho so bd sung, BO Y té tiép tuc thuc
hién viéc tham dinh hd so theo quy dinh tai khoan nay.

Truong hop hd so hop 18, thi trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay c6
bién ban thim dinh, Bo Y té thyuc hién viéc diéu chinh chimg chi hanh nghé.

Truong hop hd so bd sung van chua hop 16: Bo Y té yéu cau ngudi dé nghi
diéu chinh tiép tuc hoan thién ho so.

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngdy B Y té c6 van ban thong bao stra d6i, bo
sung, nguoi dé nghi diéu chinh phai ndp hd so stra ddi, bo sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, nguoi dé nghi khong stra d6i, bo sung hodc sau 03 thang ké tir ngay
ndp ho so lan ddu ma ho so bo sung khong dap tmg yéu cau thi ho so da ndp khong
con gia tri.

Piéu 7. Piéu kién, hd so, thi tuc cong bdo da diéu kién phan loai trang
thiét biy té

1. Biéu kién caa co sé thuc hién viéc phan loai trang thiét bj y té (sau day goi
tat 1a co s phan loai): C6 it nhat 01 ngudi ¢ ching chi hanh nghé phan loai trang
thiét bi y té.

2. HO so cong bo du diéu kién phan loai trang thiét bi y té gom:

a) Vin ban cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té theo Mau sé 01
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu luc 11 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay, kém theo ban géc hoac ban sao ¢6 ching thuc chang chi hanh nghé
cua timg ngudi thuc hién phan loai trang thiét bi y té c6 tén trong ban ké khai nhan
Su;

¢) Ban gbc hoac ban sao c6 ching thuc Gidy chiing nhan dang ky kinh doanh
ctia co s¢ hodc gidy chung nhan dau tu.

3. Tha tuc cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té:

a) Trugc khi thyuc hién phan loai trang thiét bi y té, co sé giri ho so cong bd du
diéu kién phan loai trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay dén Bo Y
té;

b) Khi nhan hé so day du, hop 18, B Y té cap cho co s& Phiéu tiép nhan hd so
cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu
luc 1V kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so
cong bd du diéu kién phan loai trang thiét biy té, Bo Y té c6 trach nhiém céng khai
trén cong thong tin dién tir cia Bo Y té cac thong tin sau: tén, dia chi, sé dién thoai



va pham vi cta co so phan loai va hd so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét
biy té.

4. Biéu chinh théng tin trong hd so cong bé du diéu kién phan loai trang thiét
biy té:

a) Céc truong hop duoc diéu chinh théng tin trong hd so cong bd du diéu kién
phan loai trang thiét bj y té:

- Thay d6i ngudi thuc hién phan loai trang thiét bi y té trong trudng hop
ngudi thay thé c6 cting pham vi hanh nghé véi nguoi duoc thay thé;

- Thay ddi thong tin hanh chinh: dja chi, s6 dién thoai cia co sé phan loai;
thong tin vé nguoi dai dién trudc phap luat cia co sé phan loai.

b) Ho so dé nghi diéu chinh thdng tin trong hé so cong bd du diéu kién phan
loai trang thiét bi y té:

- Vin ban dé nghi diéu chinh theo Mau s6 19 quy dinh tai Phy luc | ban hanh
kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai néu rd ndi dung thay d6i (bao gom ca
truong hop théng bao nguoi thuc hién viéc phan loai khéng tiép tuc 1am viéc tai co
s& thuc hién viéc phan loai);

- Truong hop thay d6i ngudi phéan loai: Ban gbc hoic ban sao ¢6 ching thuc
chung chi hanh nghé ciia nguoi thay thé c6 cing pham vi hanh nghé véi nguoi
duoc thay thé;

- Truong hop thay doi thdng tin hanh chinh: Gidy to ching minh sy thay doi
dia chi, sb dién thoai cua co s¢ phan loai; thdng tin vé nguoi dai dién trudc phap
luat caa co s& phéan loai.

¢) Thi tuc diéu chinh:

- Sau khi nhan dugc hd so dé nghi diéu chinh théng tin trong ho so cong bd
du diéu kién phan loai trang thiét bi y té, Bo Y té cip cho co s& Phiéu tiép nhan
diéu chinh hd so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té theo Mau sé 13
quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Trong thoi gian 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan diéu
chinh hé so cong bo du diéu kién phan loai, Bo Y té c6 trach nhiém cap nhat théng
tin thay doi trén cong thong tin dién tr cua Bo Y té. Truong hop khong chap nhan
phai ¢6 van ban tra loi va néu r6 ly do.

5. Co s& phan loai chi duoc thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té sau khi
da duoc Bo Y té cip Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phan loai trang
thiét bi y té.

6. Trong qua trinh hoat dong, co s& phan loai phai thuc hién lai tha tuc cong
bb du didu kién phan loai trang thiét bi y t& néu c6 thay d6i ngudi thuc hién phan
loai ma pham vi hanh nghé ctia ngudi d6 khong co trong hd so coéng bd du diéu
kién phan loai trudc do.



Piéu 8. Tam dinh chi hoat djng phan loai

1. Cac truong hop tam dinh chi:

a) Thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té khi chua cong bd du diéu kién
thuc hién viéc phan loai trang thiét bj y té;

b) Str dung tai liéu khdng bao dam tinh trung thuc, chinh xac dé céng bd du
diéu kién phan loai trang thiét bj y té;

¢) Khong du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay;

d) Ban hanh két qua phan loai sai 1am giam muc do rai ro cua trang thiét bi y
té;

d) Ban hanh két qua phan loai dugc ky bai ngudi khong cé tén trong Phiéu
tiép nhan ho so cong bd du diéu kién phan loai hodc khong phai 1 nguoi dai dién
hop phap;

e) Khong thuc hién viéc khac phuc hau qua hoac c6 khac phuc hau qua nhung
khong dat y8u cau cta co quan quan Iy;

g) Khong thuc hién viéc cong khai két qua phan loai di ban hanh quy dinh tai
diém c khoan 5 Diéu 66 va khoan 8 Diéu 68 Nghi dinh nay.

2. Thu tuc tam dinh chi:

a) Trong quéa trinh kiém tra néu phét hién hoic nghi ngo co so phén loai hoic
nguoi thuc hién viéc phan loai ¢ hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 1 Diéu nay,
co quan kiém tra cd trach nhiém Iap bién ban 1am viéc theo mau quy dinh tai Phu
luc XII ban hanh kém theo Nghi dinh nay va kién nghi co quan c6 thim quyén yéu
cau co s¢ phan loai, nguoi thuc hién viéc phan loai tam dirng hoat dong phan loai
trang thiét bi y té, dong thoi gui bién ban vé Bo Y té trong thoi gian 24 gio, ké tir
thoi diém hoan thanh bién ban;

b) Trong thoi gian 24 gio ké tir khi nhan dugc bién ban, Bo Y té c6 trach
nhiém thong bao dén S¢ Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cac cira khau dé tam
dirng viéc giai quyét cac ho so lién quan dén cac trang thiét bi y té c6 s dung ban
két qua phan loai duoc ghi trong bién ban 1am viéc cho dén khi c6 két luan chinh
thic cua Bo Y té, dong thoi B Y té guri van ban dé nghi co so phan loai giai trinh
cac ndi dung duoc ghi trong bién ban lam viéc;

¢) Trong thoi han 03 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc bao co giai trinh
cta co s& phan loai, Bo Y té c6 trach nhiém danh gia cac ndi dung béo céo giai
trinh cua co s& phan loai;

d) Truong hop chap nhan giai trinh cua co sé phan loai va khdng cé yéu cau
phai thuc hién bién phap khic phuc hau qua, Bo Y té c6 trach nhiém ban hanh vin
ban thdng b&o vé viéc chim dit tam dinh chi hoat dong phan loai. Van ban cham
dut tam dinh chi hoat dong phan loai dugc gui cho co sd phan loai, S& Y té, Tong



cuc Hai quan va Hai quan cac cta khau va duoc ding tai cong khai trén Cong
thong tin dién tir ciia Bo Y té;

d) Truong hop chap nhan giai trinh caa co sé phan loai va cd yéu cau phai
thuc hién bién phap khic phuc hau qua, Bo Y té c6 trach nhiém ban hanh vin ban
thong bao cho co s phan loai dé thuc hién viéc khac phuc hau qua. Vian ban nay
dugc giri cho co s& phan loai, S& Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cé4c cua
khau va duoc diang tai cdng khai trén Cong thong tin dién tir cia BO Y té;

Co s& phan loai bj tam dinh chi hoat dong phan loai phai bao c4o bang vin
ban cho Bo Y té sau khi di hoan thanh viéc khac phuc hau qua.

Trong thai han 03 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc béo céo khic phuc cua
co s phan loai bi tam dinh chi hoat dong phan loai, B6 Y té ban hanh vin ban
chdm dat tam dinh chi hodc dé nghi tiép tuc bién phap khic phuc hau qua hoic
thuc hién thu tuc thu hoi quy dinh tai Diéu 9 Nghi dinh nay. Vin ban nay duoc gui
cho co s& thuc hién viéc phan loai, S& Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cac
ctra khau va duoc ding tai cong khai trén Cong thong tin dién tir cua Bo Y té.

e) Truong hop khéng chap nhan giai trinh cia co sé phan loai, Bo Y té c6
trach nhiém ban hanh vin ban dé nghi cac co quan tiép nhan ho so cong bé du dicu
kién phan loai thyc hién tha tuc thu hoi quy dinh tai Piéu 9 va xt 1y ddi véi trang
thiét bi y té c6 st dung két qua phan loai bi thu hoi quy dinh tai Diéu 10 Nghi dinh
nay.

Piéu 9. Thu hoi Phiéu tiép nhin hd so cong bé di diéu kién phan loai
trang thiét bj y té, chitng chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té va két qua
phén loai trang thiét bi y té

1. Thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi

7
A

y te:

a) Céc truong hop thu hoi:

- Gia mao tai liéu trong hd so cong bd du diéu kién thuc hién viéc phan loai
trang thiét bi y té;

- Khong du diéu kién theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 7 Nghi dinh nay;

- Ban hanh két qua phan loai khi dang bi tam dinh chi hoat dong;

- Ban hanh két qua phan loai trang thiét bi y té lam giam muc do rai ro cua
trang thiét bi y té 1an thir 02 trong thoi gian 12 thang;

- Khéng thyc hién viéc khic phuc hau qua hoic c6 khac phuc hau qua nhung
khéng dat y8u cau cua co quan quan 1y.

b) Thu tuc thu hoi:

- Trong thoi han 01 ngay 1am viéc ké tir ngay c6 két luan vé viéc co sé phan
loai c6 hanh vi vi pham thugc mét trong cac truong hop quy dinh tai diém a khoan
nay, Bo Y té co trach nhiém ban hanh vin ban thu hdi Phiéu tiép nhan hd so cong
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bé du diéu kién phan loai trang thiét bi y té, trong d6 phai néu rd bién phép khic
phuc hau qua (néu c6) dong thoi haty bo thong tin cta co sé phan loai di bi thu hdi
Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té trén Cong
thong tin dién tir cia Bo Y té.

Vin ban thu hdi Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phan loai trang
thiét bi y té dugc guri dén co so phan loai, S¢ Y té, Téng cuc Hai quan va Hai quan
cac cira khau va dugc ding tai cong khai trén Cong thong tin dién tir cua Bo Y té;

- Sau khi nhan dugc vin ban thu hdi Phiéu tiép nhan hd so cong bé du diéu
kién phan loai trang thiét bi y té caa Bo Y té, co s phan loai c6 trach nhiém ding
ngay hoat dong phan loai trang thiét bi y té va thuc hién bién phap khac phuc hau
qua (néu c6), dong thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhitng hau qua do hanh vi
vi pham phép luat caa minh gay ra;

- Truong hop co sd phan loai khéng chap hanh hoic chap hanh khong day du
cac ndi dung tai van ban thu hdi Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phan
loai trang thiét bi y té, Bo Y té o trach nhiém chuyén hé so sang cac co quan chirc
ning khac dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh cua phép luat.

2. Thu hdi ching chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té:

a) Céc truong hop thu hoi:

- Gia mao tai lidu trong hd so cap chiing chi hanh nghé phan loai trang thiét bi
y te;

- Thuc hién viéc phan loai trang thiét bj y té khi khong du diéu kién theo quy
dinh tai Nghi dinh nay;

- Thuc hién viéc phan loai va ban hanh két qua phan loai trang thiét bi y té khi
chting nhan da qua dao tao vé phan loai trang thiét bi y té da hét han;

- Phan loai sai lam giam mirc do rui ro cua trang thiét bi y té lan thir 02 trong
thoi gian 12 thang;

- Thyc hién viéc phan loai va ban hanh két qua phan loai khi dang bi tam dinh
chi hoat dong, bao gom ca trudng hop co sé thuc hién viéc phan loai ma nguoi do
dang lam viéc bi tam dinh chi hoc thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu
kién thuc hién viéc phan loai.

b) Thu tuc thu hoi chiing chi hanh nghé:

- Trong thoi han 01 ngay lam viéc ké tir ngay ¢ két luan vé viéc ngudi thuc
hién viéc phan loai c6 hanh vi vi pham thugc mot trong cac treong hop quy dinh
tai diém a khoan nay, Bo Y té c6 trach nhiém ban hanh vin ban thu hdi chiing chi
hanh nghé, trong d6 phai yéu cau co so phan loai noi nguoi thuc hién viéc phan
loai dang 1am viéc thyuc hién céc bién phap khac phuc hau qua do hanh vi vi pham
cua ngudi thuc hién viéc phan loai gay ra (néu c6) dong thoi haty bo théng tin cua
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ngudi thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té da bi thu hoi chiing chi hanh nghé
trén Cong thong tin dién tir cua Bo Y té.

Vin ban thu hoi ching chi hanh nghé duoc gui cho ngudi thuc hién viéc phan
loai, co s phan loai noi nguoi d6 dang 1am viéc, S¢ Y té, Tong cuc Hai quan va
Hai quan cac ctra khau va duoc ding tai cong khai trén Cong théng tin dién tir cua
Bo Y té;

- Sau khi nhan dugc van ban thu hdi chang chi hanh nghé, ngudi thuc hién
viéc phan loai va co s& phan loai noi nguoi d6 dang lam viéc co trach nhiém durng
ngay hoat dong phan loai trang thiét bi y té va thuc hién bién phap khac phuc hau
qua (néu c6), ddng thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhitng hau qua do hanh vi
vi pham phép luat caa minh gay ra;

- Truong hop nguoi thuc hién viéc phan loai va co so phan loai noi nguoi do
dang lam viéc khong chap hanh hoic chap hanh khong day di cac noi dung tai vin
ban thu hdi chitng chi hanh nghé, Bo Y té thuc hién thu tuc thu hdi Phiéu tiép nhan
hd so cong bd du diéu kién phan loai va chuyén hd so sang cac co quan chirc ning
khac dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh cua phap luat.

3. Thu hdi két qua phan loai:

a) Céc truong hop thu hoi:

- Két qua phan loai sai 1am giam mic do rai ro cua trang thiét bi y té;

- Két qua phan loai duoc ky boi ngudi khong c6 tén trong Phiéu tiép nhan hd
so cong bd du diéu kién phan loai hodc khong phai 1a nguoi dai dién hop phép cua
co s phan loai,

- Ban két qua phan loai bi lam gia;

- Két qua phan loai dugc ban hanh khi co sé phan loai dang bi tam dinh chi
hoat dong hodc khi di bi thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bd du dicu kién phan
loai.

b) Tha tuc thu hoi:

- Trong thoi han 01 ngay 1am viéc ké tir ngay c6 két luan vé viéc két qua phan
loai thuoc mot trong cac truong hop quy dinh tai diém a khoan nay, Bo Y té c6
trach nhiém ban hanh van ban thu hoi két qua phan loai, trong d6 phai yéu cau co
s phan loai thyc hién céc bién phap khic phuc hau qua do hanh vi vi pham gay ra
(néu cd) ddng thoi hay bo thdng tin vé két qua phan loai trang thiét b y té da bi thu
hoi trén Cong thong tin dién tir ciia Bo Y té;

Vin ban thu hoi két qua phan loai duoc gui cho co sé phan loai trang thiét bi
y té, S¢ Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cac ctra khau va duoc ding tai cong
khai trén Cong thong tin dién tir cua Bo Y té.

- Sau khi nhan duogc van ban thu hoi két qua phan loai, co s& phan loai c6
trach nhiém thu hdi toan bo cac két qua phan loai dugc ghi trong vin ban thu hoi,
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ddng thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhitng hau qua do hanh vi vi pham phap
luat caa minh gay ra;

Truong hop co s& phan loai khéng chap hanh hoic chap hanh khong day du
cac noi dung tai van ban thu hoi két qua phan loai, Bo Y té thuc hién thu tuc thu
hoi Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu kién thuc hién viéc phan loai va chuyén
hd so sang cac co quan chirc ning khac dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh cua
phap luat.

- Sau khi nhan duoc vin ban thu hdi két qua phan loai, co quan noi tiép nhan
hd so cong bé tiéu chuan ap dung hoic dé nghi cap sé lwu hanh (sau day goi 1a hd
so cdp s6 luu hanh) co trach nhiém ra soat c4c s6 lwu hanh ma minh di cép.
Truong hop phat hién trang thiét bi y té da duoc cap sb luu hanh co st dung ban
két qua phan loai da bi Bo Y té ban hanh van ban thu hoi, co quan da cap sé luu
hanh c6 trach nhiém thyc hién tha tuc thu héi s6 luu hanh d6i vai trang thiét bi y té
do.

Piéu 10. Xir Iy d6i véi trang thiét bi y té c6 sir dung két qua phan loai bi
thu hoi

1. Truong hop trang thiét bi y té dang thuc hién thu tuc dé nghi cap so luu
hanh c6 sir dung ban két qua phan loai da duoc Bo Y té ban hanh vin ban thu hoi:

a) To chac, ca nhan nop ho so dé nghi cong bé tiéu chuan ap dung hoadc dé
nghi c4p s6 luu hanh c6 trach nhiém béo céo bing vin ban voi co quan tiép nhan
hd so d& nghi cap s luu hanh dé ding thu tuc cp sb luu hanh;

b) Sau khi nhan duogc van ban dé nghi cua té chire, ca nhan quy dinh tai diém
a khoan nay hoic sau khi nhan duogc van ban thu hoi ban phan loai trang thiét bi y
té, co quan tiép nhan ho so co trach nhiém tir chbi cap s6 luu hanh.

2. Truong hop trang thiét bi y té da duoc cap s6 luu hanh ma cé sir dung ban
két qua phan loai dd duoc Bo Y té ban hanh vin ban thu hdi nhung chua thuc hién
tha tuc théng quan hang hoa:

a) Chu s6 hiru s6 luu hanh c6 trach nhiém dung viéc thyuc hién tha tuc thdng
quan hang hoa, bao cao bang vian ban véi Hai quan ctra khau noi du kién théng
quan hang héa dé dung tha tuc thong quan va co quan noi di cip s6 luu hanh dé
thu héi s6 Iwu hanh;

b) Sau khi nhan duogc vin ban dé nghi cua cha so hitu sé luu hanh hoic sau
khi nhan duoc vin ban thu héi ban phan loai trang thiét bi y té, co quan hai quan
c6 trach nhiém ding thu tuc théng quan; co quan noi da cdp s6 luu hanh c6 trach
nhiém thuc hién tha tuc thu hoi s6 luu hanh.

3. Truong hop trang thiét bi y té da duoc cap s6 luu hanh ma ¢6 st dung ban
két qua phan loai da duoc Bo Y té ban hanh van ban thu hoi va da thyc hién tha tuc
thong quan hang héa nhung chwa ban dén ngudi sir dung:
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a) Chu s6 hitu s6 luvu hanh ¢6 trach nhiém:

- Dumng luwu hanh trang thiét bi y té va thuc hién céc bién phap thu hdi cac
trang thiét bi y t& c6 s luu hanh ma hd so cp s6 luu hanh c6 sir dung ban két qua
phan loai d3 dugc Bo Y té ban hanh vin ban thu hdi;

- B4o c40 bang van ban véi co quan hai quan noi da thyc hién thdng quan
hang hoa trong d6 phai néu rd sé lugng trang thiét bi y té da thong quan va khong
lam thu tuc nhap khau cho céc 16 hang tiép theo;

- B40 c40 bang vin ban véi co quan noi da cap s luu hanh, trong d6 phai néu
rd s6 lugng trang thiét bi y té da thong quan va cac hop ddong mua ban (néu co);

- Thuc hién lai thi tuc dang ky s6 luu hanh.

b) Sau khi nhan dugc vin ban dé nghi cua cha so hitu s6 luu hanh hoic sau
khi nhan duoc vian ban thu hoi ban phan loai trang thiét bj y té:

- Co quan hai quan c6 trach nhiém khong giai quyét thi tuc théng quan;

- Co quan noi da cap s6 luu hanh c6 trach nhiém thyuc hién tha tuc thu hoi s6
Iuu hanh.

4. Truong hop trang thiét bi y té d3 ban cho cac co sd y té:

a) Chu s& hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém:

- B40 c40 bang vin ban véi co quan noi da cap so luu hanh, trong d6 phai néu
ré s6 lugng trang thiét bi y té da ban cho cac co so'y té;

- Théng bao bang vin ban cho cac co so Y té noi dang sir dung cac trang thiét
biy té.

b) Truong hop trang thiét bj y té da duoc cap sé luu hanh c6 st dung ban két
qua sai vé mtrc ¢ phan loai nhung khong tiém an kha ning giy anh hudng dén stc
khoe ngudi bénh: Co s¢ 'y té duoc tiép tuc s dung trang thiét bi y té dé va chu s
hitu s6 Iuu hanh c6 trach nhiém phai hoan chinh ho so luu hanh trang thiét bj y té
tai co so' y té sau khi ¢6 s6 luu hanh mai;

¢) Truong hop trang thiét bi y té da duoc cap sé luu hanh c6 sir dung ban két
qua sai vé mac d6 phan loai c6 tiém an kha ning gay anh hudéng dén suc khoe
nguoi bénh: Co soy té khong duoc tiép tuc st dung trang thiét b y té d6 va chi so
hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém thuc hién céc bién phap khac phuc dé bao dam
hoat dong binh thudng cua cac co so' Y té.

Chwong III
SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE
Piéu 11. Uu dii dau tw doi véi hoat ddng sin xuat trang thiét bi y té
1. Mién, giam tién thué dat cua Nha nudc:
a) Nha dau tu c6 du an san xuat trang thiét bi y té thudc loai B khi thué dat
ctiia Nha nudc thi duoc ap dung mirc gia thip nhat do Uy ban nhan dan tinh, thanh
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phd truc thudc trung wong (sau ddy goi tit 1a tinh) quy dinh va dugc mién tién thué
dat theo quy dinh ctia phap luat;

b) Nha dau tu ¢ du 4n san xuét trang thiét bi y té thudc loai C, D dugc mién
tién thué dat ké tir ngdy du an hoan thanh di vao hoat dong;

¢) Nha dau tu c6 du 4n san xudt trang thiét bi y t& dugc mién tién thué dat dbi
vé6i dién tich dat xay dung nha & cho cong nhan, dat trong cay xanh va dit phuc vu
phtc loi cong cong.

2. Ngoai cac uu dai dau tu theo quy dinh tai khoan 1 biéu nay, du an san XUt
trang thiét bi y t& con duoc huong cac uu dii dau tu khac theo quy dinh cta phap
luat vé dau tu va khoa hoc, cong ngheé.

Picu 12. Piéu kién vé nhin sw ciia co sé sian xuat trang thiét bi y té

1. Biéu kién cta ngudi phuy trach chuyén mon:

a)° C6 trinh do tir cao dang k¥ thuat trang thiét bi y té tré 1én hodc trinh do tir
dai hoc chuyén nganh k¥ thuét hodc chuyén nganh y, dugc tré 1én. Dbi voi co so san
xudt trang thiét bi y té c6 chita chat ma tay va tién chat, ngudi phu trach chuyén moén
phai c6 trinh d§ dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y té, y, dugc, hoa hoc hodc sinh
hoc;

b) C6 thdi gian cong tac truc tiép vé k¥ thuat trang thiét bi y té tai cac co s
trang thiét bi y té tir 24 thang tro 1én;

¢) Lam viéc toan thoi gian tai co so san xuat. Viéc phan cong, bd nhiém ngudi
phu trach chuyén mon ctia co so san xuat phai dugc thé hién bang van ban.

2.° (dwge bai bé).

Picu 13. Picu kién vé quin 1y chat lwgng ciia co sé san xuat trang thiét bi
y té’

1. Pat tiéu chuan hé thong quan 1y chat lugng theo quy dinh tai khoan 1 Diéu
68 Nghi dinh nay.

2. Dbi véi co so san xudt trang thiét bi y t& co chira chit ma tay va tién chét,
ngoai viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai c6 thém hé
thong theo ddi quan 1y qua trinh xuat, nhap, ton kho, str dung nguyén liéu 1a chat
ma tily va tién chat, qua trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chua chét
ma tiy va tién chat va kho bao quan dap ung quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh s6
80/2001/ND-CP ngay 05 thang 11 nim 2001 ctia Chinh phu huéng din kiém soat

® Piém nay duoc stra dbi theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 1 cia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 ndm 2018.
® Khoan nay dwoc bii bo theo quy dinh tai Khoan 2 Didu 2 cua Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 ndm 2018.
" Pidu nay duoc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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cac hoat dong hop phap lién quan dén ma tiy & trong nude (sau day goi tat 1a Nghi
dinh 80/2001/ND-CP).

Picu 14. Ho so cong bd dii diéu kién san xuat trang thiét bj y té

Ho so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té gom:

1. Van ban cong bd du diéu kién san xuét theo mau s6 02 quy dinh tai Phu luc
| ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

2. Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3. Vin ban phan cong, bd nhiém ngudi phy trach chuyén mon cia co sd san
xuét, kém theo ban xac nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay va vian bang, ching chi da qua dao tao ctia ngudi
phu trdch chuyén mon.

4.° Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan 1y chit luong dugc cong nhan bai t6
chtrc danh gia sy phu hop theo quy dinh ctia phap luat.

Truong hop co s& khong tu thuc hién kiém tra chat luong san phém hoac
khong co kho tang hoic khéng co phuong tién van chuyén ma ky hop ddng kiém
tra chat lugng, bao quan, van chuyén véi co sé khac thi phai kém theo céac gidy to
chtng minh co s¢ d6 du diéu kién kiém tra chat luong, kho tang, van chuyén trang
thiét bi y t¢ ma minh san xuat.

5.° Cac gidy to chimg minh dap tmg diéu kién quy dinh tai khoan 2 Biéu 13
Nghi dinh nay.

Piéu 15. Yéu ciu ddi v6i hd so cong bd di diéu kién san xuit trang thiét
biy té

1. HO so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té lam thanh 01 bo,
trong do:

a) CAc tai liéu trong hd so dugc in rd rang, sip xép theo trinh tu theo quy dinh
tai Piéu 14 Nghi dinh nay; giita cac phan c6 phan cach, co trang bia va danh muc
tai liéu;

b) Céc tai liéu khong phai bang tiéng Anh thi phai dich ra tiéng Viét.

2. Yéu cau dbi voi mot sd gidy td trong bd ho so cong bd du diéu kién san xuat:

a) Ban gbc hodc ban sao c6 chimg thuc van ban phan cong, bo nhiém, vin
bang, ching chi dd qua dao tao ctia ngudi phu trach chuyén mon cua co s¢ san
Xuét;

b)*° (dwoc bii bé).

# Khoan nay duoc sira dbi theo quy dinh tai diém a Khoan 6 Piéu 1 ciia Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, c6 hiéu luc
ké tir ngdy 31 thang 12 ndm 2018.
% Khoan nay dugc b sung theo quy dinh tai diém b Khoan 6 Diéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.
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c) Ban géc hodc ban sao ¢ chimg thuc hodc ban sao c6 xac nhan cta co s¢ dé
nghi céng bd du diéu kién san xuat ddi v6i Gidy chimg nhéan dat tiéu chuan quan 1y
chat luong.

Piéu 16. Thi tuc cong bd di diéu Kién san xuit trang thiét bi y té

1. Co s& chi dugc san xuat trang thiét bj y té sau khi da duoc So' Y té cip
phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuét theo quy dinh tai diém b
khoan 2 Diéu nay.

2. Thi tuc cong bd du diéu kién san xuét:

a) Trudc khi thuc hién san Xuat trang thiét bi y té, co s& san xuit trang thiét bi
y té c6 trach nhiém giri hd so cong bd du diéu kién san xuét theo quy dinh tai Diéu
14 Nghi dinh nay dén S Y té noi nha xudng hodc nha may san xuat dit tru so;

b) Khi nhan ho so day du, hop 18, S6' Y té cip cho co sd thyc hién viéc cong
bb Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuat theo Mau s6 02 quy dinh
tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop co s& cong bd san
xut trang thiét bi y té c6 chira chat ma tay va tién chat thi SO Y té ¢ trach nhiém
guri ban sao Phiéu tiép nhan ho so cong b du diéu kién san xuat cho Bo Cong an.

3. Piéu chinh thong tin trong ho so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét
biy té:

a) Cac truong hop duge diéu chinh thong tin trong ho so cong bd du diéu kién
san xudt trang thiét bi y té:

- Thay d6i nguoi phu trach chuyén mén ctia co so san xuat;

- Thay d6i dia chi, s6 dién thoai lién hé.

b) Ho so dé nghi diéu chinh théng tin trong hd so cong bd du diéu kién san
xuat trang thiét bi y té:

- Vin ban dé nghj diéu chinh theo Mau sb 20 quy dinh tai Phy luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai néu ré noi dung thay doi;

- Truong hop thay ddi nguoi phu trach chuyén mon: Céc gidy to quy dinh tai
khoan 3 Diéu 14 Nghi dinh nay;

- Trudng hop thay doi dia chi, sé dién thoai lién hé: Gidy to chimg minh su
thay d6i vé dija chi, s6 dién thoai ctia co s¢ san xuat.

¢) Thu tuc diéu chinh:

- Sau khi nhan duoc hd so dé nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bd
du diéu kién san xut trang thiét bi y té, S& Y té cap cho co s Phiéu tiép nhan diéu
chinh hd so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té theo Mau s 14 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

% Hiém nay duogc bai bo theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 2 ciia Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 ndm 2018.
1 Piéu nay dugc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 7 Piéu 1 cta Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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- Trong thoi han 03 ngay 1am viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan diéu
chinh ho so cong bd du diéu kién san xudt, S& Y té co trach nhiém cip nhat thong
tin thay doi trén cong thong tin dién tir. Trudng hop S¢' Y té khong chp nhan phai
c6 van ban tra 161 va néu 106 ly do.

4. Trong qué trinh hoat dong, co s& san XUAt phai thuc hién lai thu tuc cong bd
du diéu kién san xuat néu c6 mot trong cac thay dbi lién quan dén hd so cong bd
trude d6 ma khong thudce truong hop quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu nay.

5. Trudong hop co sé san xuat thay doi dia diém san xuét tir tinh nay sang tinh
khac thi phai thong bdo vdi S6 Y té noi co s& san xuat d3 thuc hién viéc cong bd
du diéu kién san xut trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy chuyén dia diém
san Xuat.

Trong thdi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc thong bao vé viée
chuyén dia diém san xuét sang tinh khac cua co s san xuat, SO Y té noi di tiép
nhan hd so cong bd du didu kién san xuét c6 trach nhiém cham dut viéc dang tai
cac thong tin c6 lién quan dén co so do.

Chuong IV
LUU HANH TRANG THIET BI Y TE
Muc 1
PIEU KIEN LUU HANH, SO LUU HANH VA PIEU KIEN CUA
TO CHUC PUNG TEN CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG
HOAC PANG KY LUU HANH

Picu 17. Piéu kién lwu hanh ddi véi trang thiét bj y té

1. Trang thiét bi y té khi luu hanh trén thi trudng phai dap Gmg cac diéu kién
Sau.

a)"? Pi c6 sb luu hanh hodc di duge cip phép nhap khiu theo quy dinh tai
Nghi dinh nay, trir khi y té;

b) C6 nhin hoidc c6 kém theo nhin phu véi ddy du cac thong tin theo quy dinh
tai Piéu 54 Nghi dinh nay;

¢) C6 tai lidu k¥ thuat dé phuc vu viéc sira chita, bao dudng trang thiét bi y té,
trir truong hop trang thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh ciia chil s¢ hitu
trang thiét bi y té;

d) C6 thong tin vé& huéng dan st dung cia trang thiét bi y té bang tiéng Viét;

@)™ Co6 thong tin vé& co sé bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir
truong hop trang thiét bi y té st dung mot 1an theo quy dinh cta cha sé hiru trang
thiét bi y t& hodc o tai liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh;

2 piém nay duoc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 8 Diéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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2. Trudng hop thong tin theo quy dinh tai cic diém c, d va & khoan 1 Piéu
nay khong kém theo trang thiét bi y té thi phai cung cép dudi hinh thirc thong tin
dién tir va phai thé hién rd huéng dan tra ctru thong tin trén nhan trang thiét bi y
té.

Diéu 18. Piéu kién dé cong bd tieu chuin ap dung hoic cip gidy chirng
nhén ding ky lwu hanh di véi trang thiét bj y té

1. Diéu kién dé cong bd tiéu chuan ap dung hodc cap gidy ching nhin ding
ky luu hanh dbi véi trang thiét bi y té:

a) Buoc san xuét tai co s& san xuat da cong bd du diéu kién san xuat ddi vai
trang thiét bi y t& san xut trong nudc;

b) Pugc san xuat tai co so san xuat di dugc cdp Gidy ching nhan dat tiéu
chuan quan 1y chét luong va duoc Iuu hanh tai bat ky qubc gia ndo trén thé gisi d6i
v6i trang thiét bi y t& nhap khau;

¢) Phu hop véi quy chuan k¥ thut qudc gia hodc tiéu chuan ma nha san xuét
cong bd ap dung.

2. Khong cho phép thuc hién lai thu tuc cong bd tiéu chuan ap dung hoac
dang ky luu hanh d6i voi trang thiét bi y té thudc mot trong cac truong hop sau:

a) Trang thiét bi y té thudc truong hop theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 34
Nghi dinh nay;

b) Trang thiét bi y té bi thu hdi thudc trudng hop theo quy dinh tai cac khoan
1 va 3 Piéu 35 Nghi dinh nay.

3. Khong tiép nhan hd so cong bd tiéu chuan ap dung hodc diang ky luu hanh
trong thoi han 12 thang, ké tir ngdy c6 quyét dinh thu héi s6 ding ky luu hanh d6i
v6i trang thiét bi y té thudc mot trong cac truong hop theo quy dinh tai cac khoan 2
va 8 Piéu 35 Nghi dinh nay.

Piéu 19. Trang thiét bj y té dwoc mién cong bd tiéu chuin ap dung va
mién diing ky hru hanh

1. Trang thiét bi y té chi phuc vu cho muc dich nghién ctru, thtr nghiém,
huéng dan sir dung, sira chita trang thiét bi y té.

2. Trang thiét bi y té nhap khau vao Viét Nam v&i muc dich vién tro hodc dé
phuc vu hoat dong hoi cho, trién 1am, trung bay, gioi thi€u san phém hodc dé sur
dung cho muc dich la qua biéu, cho, tang.

3. Trang thiét bi y té san xuat tai Viét Nam chi v&i muc dich xuét khau hodc
tham gia trung bay, hoi cho, trién 13m & nudc ngoai.

Piéu 20. S6 luu hanh ciia trang thiét bi y té

1. S6 luu hanh cia trang thiét bi y té 1a:

¥ Piém nay duoc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 8 Diéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 ndm 2018.
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a) Sb phiéu tiép nhan ho so cong bd tiéu chuan ap dung d6i voi trang thiét biy
té thuoc loai A theo mau sb 03 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

b) S6 gidy chimg nhan ding ky luu hanh dbi voi trang thiét b y té thudc loai B,
C, D theo mau s6 09 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. S6 luu hanh trang thiét bi y té c6 thé duoc cép cho mot hodc mot nhom
chung loai trang thiét bi y té.

3. Chii 8¢ hitu s6 luu hanh 14 t6 chirc cong bé tiéu chuan ap dung d6i véi trang
thiét bi y té thudc loai A hodc td chirc duoc cép s6 luu hanh ddi véi trang thiét bi y
té thudc loai B, C, D.

4. Hiéu luc cua s6 luu hanh:

a) SO luu hanh cua trang thiét bi y té thudc loai A ¢6 gia tri khong thoi han;

b) S6 luu hanh cua trang thiét bi y té thudc loai B, C, D ¢6 gia tri 05 ndm, ké
tir ngay cap. Truong hop trang thiét bi y t& dugc gia han s6 luu hanh thi van gitr
nguyén sd luu hanh da duoc cip trude do.

Piéu 21. Piéu kién cia té chirc dwoe ding tén cong bd tieu chuin ap
dung hoiic ding Ky luu hanh trang thiét biy té

1. T6 chirc duoc ding tén cong b tiéu chuan ap dung hodc diang ky luu hanh
trang thiét bi y té bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam la chu s¢ hitu trang
thiét bi y té;

b) Doanh nghi€p, hop tac xa, hd kinh doanh cia Viét Nam c6 chirc nang kinh
doanh trang thiét bi y té dugc chu s¢ hitu trang thiét bi y té Gy quyén dang ky;

c) Van phong dai di¢n thuong tra tai Viét Nam cta thuong nhan nudc ngoai
ma thuong nhan d6 1a cha sé hitu trang thiét bi y té hodc duoc ty quyén cua chil o
hitu trang thiét bi y té.

2. T6 chirc dtng tén céng bd tiéu chuan ap dung hodc ding ky luu hanh trang
thiét bi y t& phai co co sé bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong véi to
chic du ning luc bao hanh trang thiét bi y té¢ ma minh dimg tén ding ky, trir
truong hop cac trang thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh cta cha so hitu
trang thiét bi y té.

Truong hop t6 chirc dung tén coéng bd tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu
hanh trang thiét bi y té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu nay thi chi s¢ hiru
trang thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hoic phai c¢6 hop dong véi
co s& di nang luc bao hanh trang thiét bi y té ma minh dung tén cong bd hoic ding
ky, trir truong hop céc trang thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh ciia cha s
hitu trang thiét bi y té.
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Co s& bao hanh phai duoc chi s& hitu trang thiét bi y té chimg nhan du ning
luc bao hanh san pham ma t6 chire d6 dung tén dé nghi cap sé luu hanh.

Muc 2
CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG POI VOI
TRANG THIET BI Y TE THUQC LOAI A

Piéu 22. Ho so cong bd tieu chuén ap dung

Hb so cong b tiéu chuan ap dung dbi véi trang thiét bi y té thudc loai A bao
gom:

1. Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A
theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Ban phan loai trang thiét bi y té theo mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

3. Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong con hiéu lyuc tai thoi
diém nop ho so. Dbi v6i trang thiét bj y té san xuét trong nude phai ¢ thém Phiéu
tiép nhan ho so cong bd dir diéu kién san xuét trang thiét bi y té.

4. Giay ty quyén ctia chi so hitu trang thiét bi y té cho t6 chirc dimg tén cong
bd tiéu chuan ap dung theo mau quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, trir trudng hop theo quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu 21 Nghi dinh nay.

5. Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh do chu s¢ hitu trang thiét bi y té cap
theo mau quy dinh tai Phy lyc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir truong
hop trang thiét bi y té st dung mot 1an theo quy dinh cta cha s hitu trang thiét b
y té hoic ¢ tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh.

6. Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo Mau
s6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo tai li¢u
k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sd k¥ thuit cua trang thiét bi y té do chu so hitu
trang thiét bi y t& ban hanh.

Riéng d6i v6i thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu
k¥ thuat bang tiéng Viét theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém
theo Nghi dinh nay kém theo tai li¢u vé nguyén vat liéu, vé an toan cia san phém,
quy trinh san xudt, cic bdo cdo nghién ctru 14m sang va tién 14m sang bao gdm bao
cdo d6 on dinh.

7. Gidy chting nhan hop chuan theo quy dinh hodc ban tiéu chuin san pham
do chi s hitu trang thiét bi y té cong bd kém theo két qua danh gia cac thong sd
hoéa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du diéu kién theo quy dinh cta phap

¥ Piéu nay dugc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 9 Piéu 1 cua Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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luat vé danh gia su phu hop cap ddi véi trang thiét bi y té san xut trong nude. Két
qua danh gia phai pht hop véi tiéu chuan ma chu sé hitu cong bo.

8. Tai liéu hudng dan st dung cua trang thiét bi y té.

9. Mau nhan sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té.

10. Gidy chtrng nhan Iuu hanh tu do con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so dbi
v6i trang thiét bi y t& nhap khau.

Diéu 23. Yéu ciu dbi véi ho so cong b tiéu chuin ap dung

1. HO so cong bd tiéu chuan ap dung 1am thanh 01 bo.

2. Yéu cau d6i v6i mot sb gidy td trong b hd so cong bd tiéu chuan ap dung:

a) Dbi v6i Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuit: Nop ban sao
c6 x4c nhan cia to chire dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung.

b)™ Pbi v6i Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong: Nop ban gdc
hoac ban sao ¢6 ching thuc hodc ban sao c6 xac nhan cua t6 chirc dimg tén cong
b tiéu chuan ap dung;

Truong hop Gidy ching nhéan dat tiéu chuan quan 1y chét luong khong bang
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
duoc chung thuc theo quy dinh ctia phap luat.

c) béi v6i gidy Gy quyén cta chil s¢ hitu trang thiét bi y té va gidy xac nhan
co s& du diéu kién bdo hanh:

- Béi voi trang thiét bi y té san xuat trong nude: Nop ban gbe hodc ban sao ¢6
ching thuc;

- Bdi véi trang thiét bi y té nhap khau: Nop ban di duoc hop phap hoa lanh su
hoac ban sao ¢ ching thuc ctia ban da dugc hop phap hoa lanh su.

d) Pbi voi Giay chimg nhan hop chuan hodc Ban tiéu chuan ma chu so hiru
trang thiét bi y t& cong bd ap dung: Nop ban sao c6 xac nhan cua td chire ding tén
cong bd tiéu chuan ap dung.

Truong hop Ban tiéu chuan khong phai bang tiéng Anh hodc khong phai tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh ctua
phép luat;

d) Pbi véi tai lieu hudng dan sir dung cia trang thiét bi y té: Nop ban bang
tiéng Viét cé xac nhan cua t6 chire dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung;

e) P6i voi miu nhan: Nop ban miu nhan c¢é xac nhan cia té chic ding tén
cong bb tiéu chuan ap dung. Mau nhan phai dap Gng cac yéu cau theo quy dinh tai
Diéu 54 Nghi dinh nay.

)™ Bdi véi gidy chimg nhan lvu hanh tu do: Nop ban di duoc hop phap hoa
lanh sy hoac ban sao c6 ching thyuc cta ban da dugc hop phap héa lanh su.

*® Piém nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém a Khoan 10 Diéu 1 cia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, c6 hi¢u lyc
ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.
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Truong hop gidy chimg nhan lwu hanh tu do khong bing tiéng Anh hoic
khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chung thuc
theo quy dinh cta phép luat.

Truong hop gidy ching nhan luu hanh tu do khong ghi rd thoi han hét hiéu
luc thi thoi diém hét hiéu luc cua gidy chimg nhan luu hanh ty do dugce tinh 1a 36
thang, ké tir ngdy cép.

Diéu 24. Thi tuc cong bo tiéu chuin ap dung

1. Trang thiét bi y té thudc loai A chi duoc luu hanh trén thi truong sau khi da
duge S& Y té cap phiéu tiép nhan hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh
tai diém b khoan 2 Piéu nay.

2. Thu tuc cong bd tiéu chuan ap dung:

a) Trudc khi dua trang thiét bi y té thudc loai A luu thong trén thi truong, co
so chiu trach nhiém dua trang thiét bi y té ra thi truong c6 trach nhiém giri ho so
cong bd tiéu chudn ap dung theo quy dinh tai Diéu 22 Nghi dinh nay dén So Y té
noi co s& do dat tru so;

b) Khi nhan hd so déy du, hop 1&, S6 Y té cép cho co s¢ thyc hién viéc cong
bb Phiéu tiép nhan ho so cong bd tiéu chuan 4p dung theo mau sé 03 quy dinh tai
Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so,
S Y té ¢o trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién tir cac thong tin sau: tén,
phan loai, co s& san xuat, nudc san xuat trang thiét bi y t&; sé luu hanh cua trang
thiét bi y té; tén, dia chi chu s& hitu trang thiét bi y té; tén, dia chi cua chi s¢ hitu
s6 luu hanh; tén, dia chi cia co s& bao hanh trang thiét bi y té va ho so cong bd tiéu
chuan 4p dung cia trang thiét bi y té.

3. Truong hop thay d6i chu s& hitu trang thiét bi y t&; tén, co sd san xuit,
nudc san xuat trang thiét bi y té, chu s& hiru s6 luu hanh ¢ trach nhiém thuc hién
lai viéc cong b tiéu chuan ap dung theo quy dinh ctia Nghi dinh nay.

4" Trong qua trinh luu hanh trang thiét bi y té, chu so hiru sé luu hanh c6
trach nhiém thong bao cho Co quan cép s6 luu hanh trong thdi han 10 ngay lam
viéc, ké tir ngdy c6 mot trong cac thay doi sau:

a) Thay doi dia chi ctia cha s hitu trang thiét bi y té hodc chu sé hiru s6 luu
hanh trang thiét bi y té;

b) Thay ddi tén goi cia chii s& hiru s6 luu hanh. Chu so hitu s luu hanh c6
trach nhiém giri vin ban thong bao thay doi kém theo céc gidy to ching minh va
mau nhan theo quy dinh tai Diéu 54 Nghi dinh nay;

18 Piém nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan 10 Diéu 1 cua Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu
Iwc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.

" Khoan nay dwoc bd sung theo quy dinh tai Khoan 11 Diéu 1 ctia Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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¢) Thay dbi mot trong cac thong tin vé tén, dja chi ciia co s& san xuit trang
thiét bi y té&. Chi so hitu s6 Iuu hanh co trach nhiém giri kém theo van ban thong
béao thay d6i cac gidy to sau: Gidy chirmg nhan luu hanh tu do va Gidy chtng nhin
dat tiéu chuén quan ly chét lugng con hiu lyc tai thoi diém ndp hd so;

d) Thay doi quy cach dong goi ddi véi trang thiét bi y té chan doan in vitro.
Chu s hitu sé luu hanh c6 trach nhiém gui kém theo vin ban thong bao thay doi
cac tai liéu theo quy dinh tai khoan 6 va 9 Diéu 22 Nghi dinh nay;

d) Thay d6i co sé bao hanh. Chua s¢ hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém gui kém
theo vin ban thong bao thay d6i cac tai liéu theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 22
Nghi dinh nay;

e) Thay d6i nhén, thay d6i hudng dan st dung nhung khong thay doi chi dinh.
Chu so hitu s6 Iuu hanh c6 trach nhiém gui kém theo vin ban thong bao thay doi
cac tai liéu twong Ung v&i ndi dung thay doi.

Muc 3
PANG KY LUU HANH POI VOI TRANG THIET BI Y TE
THUQC LOAIB,C,D

Piéu 25. Cac hinh thirc diing Ky Iwu hanh *°

1. Cap méi s6 luu hanh ap dung d6i véi trang thiét bi y té trong cac truong
hop sau day:

a) Trang thiét bi y té 1an dau dé nghi cip s6 luu hanh;

b) Trang thiét bi y té di duoc cip sd lvu hanh nhung c6 mot trong cac thay
d6i sau: Chiing loai trang thiét bi y té; nguyén liéu san xuat anh huong dén chirc
nang d6i véi trang thiét bi y té chan doan in vitro va trang thiét bi y té dung mot
lan;

¢) Trang thiét bi y té da duogc cip sé luu hanh nhung khong thuc hién dang ky
gia han s6 luu hanh trong thoi han theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 27 Nghi dinh
nay.

2. Cap nhanh s6 dang ky luu hanh méi doi véi trang thiét bi y té trong céc
truong hop sau day:

a) Trang thiét bi y té da dugc luu hanh tai it nhat 02 nudc thude cac nude sau:
Nhat Ban, Ca-na-da, Uc, MY, cac nudce thanh vién EU;

b) P duoc luu hanh tai Viét Nam dén trude ngay 31 thang 12 nim 2018 va
dap mg cac diéu kién sau:

- P4 luu hanh it nhat 03 nam trong thoi han 05 nam tinh dén ngay ndp hd so;

8 Pidu nay duoc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 12 Piéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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- Khong c6 thong tin canh béo lién quan dén chit lugng va an toan cua trang
thiét bi y té do.

3. Gia han s luu hanh ap dung ddi véi truong hop s6 luu hanh chuan bi hét
han theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 27 Nghi dinh nay.

Piéu 26. Ho so' dé nghi cAp méi s6 lru hanh

1. Hb so dé nghi cap méi s6 luu hanh dbi voi trang thiét bi y té chua co quy
chuén k¥ thuat qudc gia twong tmg:

a) Vin ban dé nghi cip mai sé luu hanh theo Mau sé 04 quy dinh tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban phan loai trang thiét bi y té theo miu quy dinh tai Phy luc V ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

c) Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong con hiéu luc tai thoi
diém nop ho so;

d) Gidy ty quyén ctia chtl s¢ hitu trang thiét bi y té cho co sé thuc hién viéc
dang ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo Nghj dinh
nay con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan
1 Piéu 21 Nghi dinh nay;

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu so hitu trang thiét bi y té cép
theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir trudng
hop trang thiét bi y té st dung mét 1an theo quy dinh cta chu sé hitu trang thiét bi
y té hodc co tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh;

e) Giay chtng nhan luu hanh ti do con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so ddi
vé6i trang thiét bi y t& nhap khau;

g) Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo Mau
s6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo tai liéu
k¥ thuat mo ta chirc ning, thong sd k¥ thuét cia trang thiét bi y té do chu so hitu
trang thiét bi y té ban hanh;

Riéng ddi véi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu
k¥ thuat bang tiéng Viét theo Mau s6 02 quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh kém
theo Nghi dinh nay kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan cla san phém,
quy trinh san xuat, cic bao cao nghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao
cdo d6 on dinh;

h) Ho so k¥ thuat chung thuc hién theo huéng dan tai Hiép dinh ASEAN vé
trang thiét bi y té;

i) Tai liéu huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té;

*® Khoan nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém a Khoan 13 Biéu 1 ciia Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP, c6 hi¢u
luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.
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k) Dbi véi trang thiét bi y té thudc loai C, D ¢6 xam nhap co thé ngudi: Ban
tom tat dir liéu thir 1am sang theo mau quy dinh tai Phy luc IX ban hanh kém theo
Nghi dinh nay kém theo két qua nghién ctru thir 1am sang, trir cac trudng hop sau:

- Trang thiét bi y t& d& duoc luu hanh va cdp gidy ching nhan luu hanh tu do
cua mdt trong cac nudc sau: cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc
(TGA), My (FDA);

- Trang thiét bi y té di dugc cdp luu hanh trudc khi Nghi dinh ndy c6 hiéu
luc;

- Cac trudong hop khac theo quy dinh cta B truéng Bo Y té.

1) Bdi voi trang thiét bi y té chan doan in vitro thudc loai C, D phai c6 thém
gidy ching nhan kiém dinh theo quy dinh ctia Bo truong Bo Y té, trir cac truong
hop sau:

- Trang thiét bi y té di duoc cip gidy chting nhan luu hanh tu do cia mot
trong cic nudc sau: cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My
(FDA);

- Trang thiét bi y té di duogc cdp luu hanh truée khi Nghi dinh nay c6 hiéu
luc;

m) Mau nhan sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cta trang thiét bi y té;

n) Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuat phi hop véi san pham
xin cap s6 dang ky luu hanh d6i véi trang thiét bi y té san xuat trong nudc;

0) Bao cao két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han dugc cap s luu hanh
theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay ddi véi
trang thiét bi y t& d3 dugc cap luu hanh truée khi Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi
hanh thudc dién mién ndp ban tém tit dir liéu thir lAm sang hodc mién gidy ching
nhén kiém dinh.

2. Ho so dé nghi cdp méi sé dang ky luu hanh ddi vé6i trang thiét bi y té co
quy chuan k¥ thuat qudc gia tuong tng:

a) Vian ban dé nghi cap méi sd dang ky luu hanh theo mau sé 04 quy dinh tai
Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Giay chting nhan hop quy;

¢)*° Gidy td theo quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d, e, g, h, i, m, n va o khoan 1
Diéu nay.

3. Ho so d& nghi cip méi s6 luu hanh ddi véi trang thiét bi y té 1a phuong tién
do phai phé duyét miu theo quy dinh cta phap luat vé do luong:

a) Van ban dé nghi cap méi sd dang ky luu hanh theo mau sé 04 quy dinh tai
Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

# Piém nay duoc stra ddi theo quy dinh tai diém b Khoan 13 Diéu 1 ctia Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢4 hiéu lyc
ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.
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b) Quyét dinh phé duyét mau;

C)21 Gi.'fly to theo quy dinh tai cac diém b, c, d, 4, e, g, h, i, m, n va o khoan 1
Piéu nay.

4. Ho so dé nghi cap méi sb luu hanh d6i véi trang thiét bi y té 1a phuong tién
do nhung khong phai phé duyét mau theo quy dinh cta phap luit vé do ludng thuc
hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

5.22 Hb so d& nghi cap nhanh s luu hanh:

a) Bdi véi truong hop quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 25:

Céc gidy to quy dinh tai khoan 1 Diéu ndy va c6 thém it nhat 01 gidy ching
nhan luu hanh tu do cia co quan c6 thim quyén ctia mot trong cac nudc sau: cac
nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA) con hi¢u luc tai
thoi diém nop ho so;

b) Péi v6i truong hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 25:

Céc gidy to quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va c6 thém cac gidy to sau:

- C6 t6i thiéu 03 hop dong cung cap trang thiét bi y t& d6 véi cac co so y té tai
Viét Nam;

- Vin ban xac nhan cia co sd y t& vé viéc trang thiét bi y t& d6 khong ¢
thong tin canh bao lién quan dén chat luong va an toan cia trang thiét bi y té do
trong qué trinh st dung.

Piéu 27. Ho so cip lai, gia han s6 luu hanh

1. H6 so cip lai s6 luu hanh ddi voi truong hop mat, hong: Van ban dé nghi
cép lai s6 luu hanh theo méu sb 05 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

2. Ho so dé nghi gia han s6 luu hanh gém:

a) Vin ban dé nghi gia han s6 luu hanh theo mau s6 06 quy dinh tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao gidy ching nhan dang ky luu hanh da duogc cip;

c)*® Gidy ching nhan dat tiéu chuin quan 1y chit lugng con hiéu lyc tai thoi
diém nop hd so;

d) Gidy ty quyén ctia chil s¢ hitu trang thiét bi y té cho co so thuc hién viéc
ding ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh
nay, trir trudong hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 21 Nghi dinh nay;

2! Piém nay duoc sira dbi theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 13 Diéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngdy 31 thang 12 ndm 2018.

22 Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém d Khoan 13 Piéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu
Iwc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.

% Piém nay duoc sira dbi theo quy dinh tai diém a Khoan 14 Didu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.
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d) Gidy chung nhan luu hanh ty do d6i véi trang thiét bi y t& nhap khau con
hiéu luc tai thoi diém nodp ho so;

e) Béo céo két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han dugc cap sb luu hanh
theo mau quy dinh tai Phy luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

9)** Ho so k§ thuét chung thyc hién theo hudng din tai Hiép dinh ASEAN vé
trang thiét bi y té d6i véi truong hop da duge cap sé luu hanh nhung tai thoi diém
dugc cip s6 luu hanh phép ludt chua quy dinh trong hd so dé nghi cip s6 luu hanh
phai c6 ho so ki thuat chung ASEAN.

3. Thoi han ndp hod so dé nghi gia han sé luu hanh t6i thiéu 60 ngay trude khi
50 luu hanh hét han.

Picu 28. Yéu ciu ddi voi hd so dé nghi cAp méi, gia han s6 luu hanh

1. H6 so dé nghi cdp méi hodc gia han s6 luu hanh trang thiét bi y té lam
thanh 01 bo, cac tai lidu trong ho so dugc in 1d rang, sip xép theo trinh tu quy dinh
tai Diéu 26 Nghi dinh nay ddi véi hd so dé nghi cp mai sé luu hanh hoic theo quy
dinh khoan 2 Piéu 27 Nghi dinh nay ddi véi hd so dé nghi gia han s6 luu hanh; c6
phan cach gitra cic tai li¢u, co trang bia va danh muyc tai li¢u.

2. Yéu cau dbi vi mot sé gidy to trong bd ho so dang ky luu hanh:

a)*® Pbi voi Gidy chimg nhéan dat tiéu chuan quan 1y chét luong: Nop ban gbc
hoac ban sao c6 ching thuc hoac ban sao c6 xac nhan cua co s& dé nghi cép sb luu
hanh.

Truong hop Gidy ching nhén dat tiéu chuan quan 1y chit luong khong bang
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
duoc chung thuc theo quy dinh ctia phap luat.

b) Ddi véi gidy uy quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té va gidy xac nhan
co s& di diéu kién bdo hanh:

- Béi voi trang thiét bi y té san xuat trong nude: Nop ban gbe hoidc ban sao ¢6
ching thuc;

- Bdi véi trang thiét bi y té nhap khau: Nop ban di duoc hop phap hoa lanh su
hodc ban sao c¢6 chung thuc ctia ban da dugc hop phap héa lanh su.

¢) Bdi v6i gidy chimg nhan luu hanh ty do: Nop ban di dugc hop phap hoa
lanh sy hoac ban sao c6 chirng thyuc ctia ban da dugc hop phap héa lanh su.

Truong hop gidy ching nhan luu hanh tu do khong phai bang tiéng Anh hodc
khong phai bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching
thuc theo quy dinh cua phap luét.

? Piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan 14 Biéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP, ¢6 hiéu
Iwc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.

% Piém nay duoc stra dbi theo quy dinh tai diém a Khoan 15 Diéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.
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Truong hop gidy chimg nhan luu hanh tu do khong ghi rd thoi han hét hicu
luc thi thoi diém hét hét hiéu lyc cua gidy ching nhan luu hanh ty do duoc tinh 1a
36 thang, ké tir ngay cap.

d) Béi véi tai lidu ki thuat cua trang thiét bi y té&: Nop ban c6 xac nhan cua to
chtrc dé nghi cap sb luu hanh.

Trudng hop tai lidu k¥ thudt khong phai bang tiéng Anh hodc khong phai bang
tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chimg thuc theo quy dinh cua
phap luat;

d) D6i voi tai liéu hudng dan sir dung cia trang thiét bi y té: Nop ban bang
tiéng Viét ¢6 x4c nhan cta cua to chire dé nghi cép s6 luu hanh.

e)?® Béi véi gidy chimg nhan kiém dinh: Nop ban gde hodc ban sao c¢6 ching
thuc hodc ban sao c6 xac nhan cla co s& dé nghi cép s6 luu hanh.

) Pbi voi miu nhin: Nop ban mau nhin cé xac nhin cia cua to chirc ding
tén dang ky luu hanh. MAu nhan phai dap tmg cac yéu cau theo quy dinh tai Piéu
54 Nghi dinh nay.

Piéu 29. Tiép nhan, thim dinh hd so ding ky luu hanh trang thiét bi y té

1. T6 chic dé nghi cap s6 luu hanh nop ho so tai Bo Y té.

2. Sau khi nhan duoc hd so diang ky luu hanh, Bo Y té gii cho to chire dé
nghi cap s luu hanh Phiéu tiép nhan hd so diang ky luu hanh trang thiét bj y té
theo mau sd 04 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Khong
tiép nhan hd so trong trudng hop hd so ding ky luu hanh khong dap tng yéu cau
theo quy dinh tai Diéu 28 Nghi dinh nay.

3. Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bo sung ho so dang ky luu hanh, Bo
truong B Y té ¢o trach nhiém:

a) Dbi véi trang thiét bi y té chua c6 quy chuan k¥ thuat qudc gia twong tng:
t6 chirc thim dinh dé cap méi sé luu hanh trong thoi han 60 ngay hodc gia han sd
luu hanh trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Truong
hop khong cap méi, gia han sé luu hanh phai c6 vin ban tra 10i va néu 13 1y do;

b) Bdi véi trang thiét bi y té c6 quy chuan ky thuat qubc gia twong tmg: t6
chirc tham dinh dé cap mai s6 luu hanh trong thoi han 15 ngay hodc gia han s6 luu
hanh trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Trudng
hop khong cdp méi, gia han s6 luu hanh phai ¢6 van ban tra 10i va néu rd 1y do;

¢) Cép lai s6 luu hanh trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so. Trudng hop khong cép lai s6 luu hanh phai ¢6 van ban tra
161 va néu ro 1y do;

? Piém nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém b Khoan 15 Diéu 1 ctia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, c6 hi¢u luc
ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.
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d)?’ T chuc thidm dinh dé cip méi sb luu hanh trong thdi han 30 ngay, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi véi cac truong hop quy dinh tai khoan 2
Piéu 25 Nghi dinh nay.

4. Truong hop hd so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi B6 Y té phai c6
vian ban thong bao cho to chirc dé nghi cip mdi, cap lai, gia han sb luu hanh dé bo
sung, stra d6i hd so dang ky luu hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bo sung nhiing
tai 1iéu nao, ndi dung nao can stra d6i trong tho1 han:

a) 15 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so d6i véi ho so
dé nghi cAp méi, gia han s6 luu hanh;

b) 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so d6i v6i hd so
dé nghi cép lai s6 luu hanh.

5.2 Khi nhan dugc vin ban yéu ciu bo sung, sira doi hd so dé nghi cap sé luu
hanh, co s& dé nghi cip s6 luu hanh phai bo sung, sira doi theo ding nhiing noi
dung da duogc ghi trong van ban va giri vé BO Y té;

Truong hop co s& dé nghi cdp sé luu hanh da bd sung, stra d6i hd so nhung
khong dung vai yéu cau thi B Y té s& thong bao cho co so dé tiép tuc hoan chinh
ho so theo quy dinh tai khoan 4 biéu nay;

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té ¢6 van ban yéu cau ma co s& khong bo sung,
stra d6i ho so hodc néu sau 05 1an stra d6i, bo sung ho so ké tir ngay Bo Y té ¢ yéu
cau stra d6i, bo sung 1an dau ma hod so van khong dap Gmg yéu cau thi phai thuc
hién lai tir dau tha tuc dé nghi cap s luu hanh;

Trong qua trinh stra d6i, bd sung hd so néu cac gidy to quy dinh tai diém c, d,
e khoan 1 DPiéu 26 hét hiéu luc thi to chirc, ca nhian dé nghi cap sb ding ky luu
hanh phai ndp bd sung cac gidy to thay thé con hiéu luc. Cac gidy to ndy phai dap
g yéu cau quy dinh tai Piéu 28 Nghi dinh nay.

6. Truong hop hoi dong tham dinh yéu ciu stra d6i, bo sung ho so thi trong thoi
han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 bién ban hop hoi dong, B Y té c6 vin ban
thong bao cho td chirc d& nghi cip s6 luu hanh dé bd sung hd so. Van ban thong bao
phai néu cu thé 1a b6 sung nhiing tai liéu nao, ndi dung nao can stra doi.

Khi nhan dugc vin ban yéu cau bo sung, sira d6i hd so diang ky luu hanh, t6
chirc dé nghi cap s6 luu hanh phai bo sung, sira d6i theo dung nhiing noi dung da
dugc ghi trong van ban va giri vé BO Y té. Ngay tiép nhan hd so bd sung, sira d6i
duogc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Trudng hop td chirc dé nghi cdp sb luu hanh di bd sung, sira d6i hd so
nhung khong dung v6i yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho t6 chitc dé nghi cap

" Piém nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém a Khoan 16 Piéu 1 ciia Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu
Ic ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.
28 Khoan nay dugc sira ddi theo quy dinh tai diém b Khoan 16 Diéu 1 ctia Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP, ¢6 hiéu
luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.
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s6 luu hanh dé tiép tuc hoan chinh hd so theo quy dinh tai cac khoan 4 va 5 Diéu
nay.

7. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngdy cap s6 luu hanh, Bo Y té c6
trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién tir cia Bo Y té cac théng tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san Xuét, Nude san xuat trang thiét bi y té;

b) S6 luu hanh cia trang thiét bi y té;

c¢) Tén, dia chi cua chu s¢ hitu trang thiét bi y té;

d) Tén, dia chi ctia chu sé hitu s6 luu hanh;

d) Tén, dia chi ctia co s& bao hanh trang thiét bi y té;

e) Hd so ding ky luu hanh cia trang thiét bi y té, trir thong tin theo quy dinh
tai diém h khoan 1 Piéu 26 Nghi dinh nay.

8. Trong qua trinh luu hanh trang thiét bi y té, chu sé hitu s6 luu hanh ¢ trach
nhiém gui vin ban thong bao cho B Y té trong thdi han 10 ngay lam viée, ké tir
ngay c6 mot trong cac thay doi sau:

a) Thay d6i dia chi ctia chi so hitu trang thiét bi y t& hodc chu s hiru sé luu
hanh trang thiét bi y té;

b) Thay d6i tén chil s& hitu s6 luu hanh. Chi s hitu sé luu hanh cé trach
nhiém giri kém theo vin ban thong béo thay d6i cac gidy to chimg minh quyén so
hitu trang thiét bi y té ctia cht s¢ hitu méi va mau nhan theo quy dinh tai Piéu 54
Nghi dinh nay;

c)*® Thay ddi mot trong céc thong tin vé tén, dia chi cia co s san xuit trang
thiét bi y té&. Chu so hitu s6 Iuu hanh co trach nhiém giri kém theo vin ban thong
bao thay d6i cac gidy to sau: Gidy chimg nhan luu hanh ty do va Gidy ching nhan
dat tiéu chuén quan ly chat lwong con hiéu luc tai thoi diém nop ho so;

d)* Thay d6i quy cach dong goi ddi véi trang thiét bi y té chan doan in vitro.
Cha s hiru s6 luu hanh c6 trach nhiém guri kém theo vin ban thong bao thay doi
C4C tai liéu tuong tmg voi ndi dung thay doi;

d) Thay ddi co sé bao hanh. Chu s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém giri kém
theo vin ban thong béo thay doi cac tai liéu theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu
26 Nghi dinh nay;

e)*! Thay dbi nhén, thay d6i hudng dan st dung nhung khong thay doi chi
dinh: Cht so hitu s6 lvu hanh c6 trach nhiém giri kém theo vin ban thong bao thay
d6i cac tai liéu twong (mg véi ndi dung thay doi.

 Piém nay dugc sira dbi theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 16 Diéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngdy 31 thang 12 ndm 2018.

% Piém nay duogc sira dbi theo quy dinh tai diém d Khoan 16 Didu 1 cua Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyuc
ké tir ngdy 31 thang 12 ndm 2018.

3! Piém nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 16 Biéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP, ¢6 hiéu
luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.
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9. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhin dugc vin ban thong bao
ctia chii s¢ hitu s6 Iuu hanh, Bo Y té c6 trach nhiém cap nhat cac thong tin thay doi
trong ho so quan 1y trang thiét bi y t& va trén cong thong tin dién tir.

10. B truong Bo Y té quy dinh vé viéc thAm dinh hd so dé nghi cép sb luu
hanh theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

Muc 4
QUAN LY TRANG THIET BI Y TE SAU BAN HANG VA XU LY POI VOI
TRANG THIET BI Y TE TRONG MOT SO TRUONG HQP PAC THU

Piéu 30. Yéu ciu vé hd so quan Iy trang thiét bi y té sau ban hang *°

Chu so hitu s Iuu hanh phai thiét 1ap, to chuc, quan 1y viée truy xuat nguon
gbc trang thiét bi y té trén thi truong va luu trir diy du ho so quan 1y trang thiét bi,
t6i thiéu gom:

1. Hd so ding ky luu hanh trang thiét bi y té, trong d6 bat budc phai luu ban
gidy d6i voi cac gidy to sau:

a) Gidy uy quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té cho co s& thuc hién viée
dang ky luu hanh, trir trudng hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 21 Nghi dinh
nay;

b) Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh do chu s& hitu trang thiét bi y té cap,
trir truong hop trang thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh ctia cha so hitu
trang thiét bi y t& hodc c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh;

¢) Gidy ching nhan lru hanh tir do.

2. H6 so phéan phdi (trudng hop chu sé hitu s6 lwu hanh 14 Vin phong dai dién
thi khong phai luu trir nhung phai yéu cau co so ma minh oy quyén nhap khau thuc
hién trach nhi¢ém nay).

3. Ho so theo ddi vé cac sy cb, khiéu nai va bién phap khac phuc, xir 1y; trong
do xac dinh tén, chung loai, $6 luong, $6 16 trang thiét bi y té; dic biét dbi véi cac
trang thiét bi y t& c¢6 151 hodc c6 nguy co gy mat an toan cho ngudi st dung.

4. Ho so quan 1y chat lugng trang thiét bi y té, gom:

a) Chtng nhan xuat xir thuc hién theo Nghi dinh s6 31/2018/ND-CP ngay 08
thang 3 nam 2018 caa Chinh phu quy dinh chi tiét Luat quan 1y ngoai thuong vé
xuét xt hang hoa;

b) Chung nhan chat lugng cua timg 16 do chit s& hitu trang thiét bi y té hoic
nha san xuét co tén trong hd so dang ky luu hanh trang thiét bi y té cap;

c) Két qua kiém dinh trang thiét bi y t& d6i véi cac trang thiét bi y té thudc
truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 49 Nghi dinh nay.

%2 Pidu nay duoc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 17 Biéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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Piéu 31. Xir Iy ddi véi truwong hop trang thiét bi y té cé6 canh bao vé nguy
co' tiém an de doa nghiém trong dén sirc khée cong dong hoic c6 thé din dén
tir vong cho nguoi sir dung >

1. Truong hop trang thiét bi y té c¢6 canh béo ciia co quan c6 thim quyén cua
Viét Nam hodc qudc té vé nguy co tiém an de doa nghiém trong dén stc khoe cong
ddng hodc co thé dan dén tir vong cho ngudi st dung, cha sé hitu s6 luu hanh c6
trach nhiém thong bao cho céc co s¢ y té dang sir dung trang thiét bi y té do vé
nguy co dugc canh bao va thuc hién viéc diéu tra, xac dinh trong thoi han 30 ngay
ké tir ngdy nhan duoc canh bao. Trudng hop viée diéu tra, xac dinh phai kéo dai
hon 30 ngay, phai co vin ban bao cio B Y té, trong d6 phai néu rd nguyén nhan
va dé xuat cac giai phap nham bao dam an toan cho nguoi str dung.

2. Trudng hop céc trang thiét bi y té tai khoan 1 Piéu nay dugc xac dinh la
trang thiét bi y té c6 16i gay anh huong dén strc khoe nguoi st dung, cha s hitu sd
Iuu hanh ¢6 trach nhiém:

a) Tam dimg viéc luu hanh 16 trang thiét bi y té do;

b) C6 van ban thong bao cho B§ Y té va cac td chirc, ca nhan dang thuc hi¢n
viéc phan phdi, sir dung trang thiét bi y té d6. Trong vin ban thong bao phai néu 1d
16 san xuét, yéu t6 16i gdy anh hudng xau dén stc khoe nguoi st dung ciing nhu
viéc c6 thé hay khong thé khac phuc yéu té do;

¢) Lap ké hoach xir 1y khic phuc hodc thu hdi 16 trang thiét bi y t& c¢6 15i;

d) Bao cdo B0 Y té sau khi hoan thanh viéc khic phuc hodc thu hdi trang thiét
bi y té.

3. Truong hop trang thiét bi y té c6 thé khac phuc duoc 18i gdy anh hudng dén
suc khoe nguoi sur dung:

a) Trong thoi han 03 ngdy 1am viéc, ké tir ngdy nhan duoc thong bao cua chil
s& hitu sb Ivu hanh trang thiét bi y té, BO Y té co trach nhiém ban hanh quyét dinh
dinh chi lvu hanh d6i véi 16 trang thiét bi y té;

Noi dung cta quyét dinh dinh chi luu hanh gém:

- Tén trang thiét bi y té bi dinh chi;

- S 16 trang thiét bi y té bi dinh chi;

- S6 Iyu hanh cia trang thiét bi y té bi dinh chi.

b) Sau khi c6 quyét dinh dinh chi lvu hanh 16 trang thiét bi y té, chu s& hitu s6
luu hanh c¢6 trach nhiém thyc hién viéc khéc phuc yéu td 13i gay anh huong dén
strc khoe nguoi str dung cia san pham;

¢) Sau khi d3 hoan thanh viéc khic phuc yéu t6 16i gdy anh hudng dén stic
khoe nguoi sir dung, chi s¢ hiru s6 luu hanh cé trach nhiém giri van ban bao céo

% Pidu nay duoc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 18 Piéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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B Y té kém theo két qua kiém dinh d6i vé6i truong hop trang thiét bi y té thudc
quy dinh tai khoan 1 Diéu 49 Nghi dinh nay hodc phai c6 ndi dung cam két vé bao
dam chét luong cua trang thiét bj y té sau khi da thuc hién viéc khic phuc 13i trong
van ban bao céo ddi véi cac trang thiét bi y té khac;

d) Trong thoi han 20 ngdy, ké tir ngdy nhan duoc bao cdo khic phuc yéu t6 11
gy anh hudng dén ste khoe ngudi st dung cia 16 trang thiét bi y té do chu so hitu
6 luu hanh gui, BOY té ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh chAm dat dinh chi
lwu hanh 16 trang thiét bi y té. Truong hop B Y té khong ddéng ¥ chidm dut dinh
chi luu hanh phai ¢6 vin ban tra 10, trong d6 phai néu 13 1y do tir chéi.

4. Truong hop trang thiét bi y té khong thé khic phuc dugc yéu t6 16i gdy anh
hudng xau dén strc khoe nguoi sir dung:

a) BO Y té c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hoi toan bo 16 trang thiét bi
y té ¢0 16i.

Noi dung cta quyét dinh thu hdi gom:

- Tén trang thiét bi y té bi thu hoi;

- S6 16 trang thiét bi y té bi thu hoi;

- S6 luu hanh cia trang thiét bi y té bi thu hoi.

b) Chu s& hitu 86 luu hanh c6 trach nhiém thu hoi toan bo 16 trang thiét bi y té
c6 16i trong thoi han do co quan nha nudc c6 tham quyén quyét dinh va chiu moi
chi phi cho viéc thu héi 16 trang thiét bi y té c¢6 15i.

¢) Truong hop qua thoi han thu hoi theo quyét dinh cta co quan nha nuée co
tham quyén ma chu s& hiru s6 lwu hanh khong thuc hién viéc thu hoi 16 trang thiét
bi y té c6 15i thi bi cudng ché thu hoi theo quy dinh ctia phap luat vé xir 1y vi pham
hanh chinh.

Picu 32. Xir Iy ddi voi trwong hop trang thiét bi y té da xay ra su cd c6
anh hwong dén sirc khée nguwoi sir dung

1. Truong hop trang thiét bi y té di xay ra sy cd de doa nghiém trong dén st
khoe cong dong hodc gay tir vong cho ngudi st dung, cha sd hitu sé lwu hanh co
trach nhiém:

a) Thong bao trén trang thong tin dién tir ctia chi s¢ hiru s6 luu hanh (néu o)
dong thoi co van ban thong bao vé sy ¢d cho cac co sé mua ban, sir dung 16 trang
thiét biy té va Bo Y té;

b) Tam ding viéc luu hanh 16 trang thiét b y té lién quan dén sy cd;

¢) Tién hanh diéu tra, x4c minh nguyén nhan su cb;

d) Bao cdo B0 Y té sau khi c6 két qua diéu tra, xac minh. Truong hop xéc
dinh su cb xay ra 1a do 15i ciia trang thiét bi y t& phai néu rd yéu t6 15i cling nhu

* Pidu nay duoc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 19 Piéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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viéc ¢6 thé hay khong thé khéc phuc yéu td d6. Thuc hién viéc khic phuc hoac thu
hoi 16 trang thiét bi y té o 13i, bao cao BO Y té sau khi hoan thanh viéc khic phuc
hodc thu hoi 16 trang thiét bi y té.

2. Truong hop trang thiét bi y té da xdy ra su ¢6 khong giy tir vong nhung co
anh hudng nghiém trong dén sirc khoe ctia ngudi str dung, chi s6 hitu s6 luu hanh
co trach nhiém:

a) Thong bao bang van ban cho BO Y té vé su cd;

b) Tién hanh diéu tra, x4c minh nguyén nhan su cd;

¢) Béo cao BO Y té sau khi c6 két qua diéu tra, xdc minh. Trudng hop xac
dinh sy ¢6 xay ra 1a do 16i cta trang thiét bi y té phai ghi rd yéu td 15i ciing nhu
viéc c6 thé hay khong thé khac phuc yéu t6 d6. Thuc hién viéc khac phuc hodc thu
hoi 16 trang thiét bi y té o 101, bao cao BO Y té sau khi hoan thanh viéc khic phuc
hodc thu hoi 16 trang thiét bi y té.

3. Viéc xtr 1y trang thiét bj y té co 161 gy anh hudng dén stic khoe nguoi sir
dung thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 va 4 Piéu 31 Nghi dinh nay.

Piéu 33. Céc hinh thic xir Iy, khic phuc, thu hdi trang thiét bj y té c6 16i

1. Céc hinh thuc xir 1y trang thiét bi y té c6 161 gom:

a) Hudng dan vé bién phap khic phuc 16i;

b) Khic phuc 15i ctia trang thiét bi y té;

c) Thay thé trang thiét bi y té c6 1561 bang trang thiét bi y té tuong tmg;

d) Thu hoi dé tai xuat hodc tiéu huy.

2. Trang thiét bi y té c6 15i bi thu hdi theo cac hinh thtc sau day:

a) Thu hdi ty nguyén do chu sé hitu s6 Ivu hanh thyc hién;

b) Thu hoi bat budc ddi véi cac truong hop theo quy dinh tai Picu 35 Nghi
dinh nay.

Piéu 34. Xir ly d6i voi cac trang thiét bi y té khi chii sé hiru trang thiét bj
y té hoiic chii s¢ hiru sé lwu hanh trang thiét bi y té khong tiép tuc san xuit
hoic bi pha sén, giai thé

1. Trang thiét bi y té da duoc cap sb luu hanh nhung chi so hitu trang thiét bi
y té tuyén bd khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé duoc tiép tuc luu
hanh trong thoi gian t6i da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém chil s¢ hitu trang
thiét bj y té tuyén bd khong tiép tuc san xuit hodc bi pha san, giai thé néu chu s
hitu s luu hanh tai Viét Nam c¢6 cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng
cling nhu cung cdp cac vat tu dé thay thé hodc phuc vu cho viéc sir dung trang thiét
bi y té trong thodi gian 08 nam, trir truong hop chu s hitu s6 luu hanh 1a Vian

% Pidu nay duoc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 20 Piéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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phong dai dién thuong tru tai Viét Nam cia thuong nhan nuéc ngoai ma thuong
nhan d6 1a chu so hitu trang thiét bi y té.

2. Trang thiét bi y t& da duoc cap sd luu hanh nhung chi s hiru s6 lwu hanh
trang thiét bi y té bi ph4 san, giai thé dugc tiép tuc luu hanh trén thi truong trong
thoi gian téi da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém cha sé hitu s6 luu hanh trang
thiét bi y t& tuyén bd pha san, giai thé néu co s& phan phdi c6 cam két chiu trach
nhiém bao hanh, bao dudng ciing nhu cung cip cac vat tu dé thay thé hodc phuc vu
cho viéc sir dung trang thiét bi y té trong thoi gian tdi da 13 08 nam.

3. Chu s hitu s6 luu hanh hodc co sé phan phdi c6 trach nhiém giri hd so cam
két vé BO Y té trong thoi gian chdm nhat 14 60 ngay, ké tir ngay chu so hiru trang
thiét bi y té hodc chi s& hitu sb luu hanh trang thiét bi y té tuyén bd khong tiép tuc
san xuat hodc bi pha san, giai thé.

4. Ho so cam két gom céc gidy td sau:

a) Van ban cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng va cung cip céc
vat tu phuc vu cho viéc st dung trang thiét bi y té theo mau quy dinh tai Phu luc
XI ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Danh muc cic trang thiét bi y t& c6 s6 luu hanh ma co sé dang luu giir
nhung chu s¢ hitu trang thiét bi y té hodc chil s hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té
tuyén bo khong tiép tuc san xuat hodc bi phé san, giai the.

5. Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc hd so cam két theo
quy dinh tai khoan 4 Diéu nay, BO Y té c6 trach nhiém tra 101 bang van ban vé viéc
cho phép hay khong cho phép tiép tuc luu hanh trang thiét bi y té. Truong hop
khong cho phép phai néu ro 1y do.

6. Truong hop trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay khong
dugc BO Y té cho phép tiép tuc luu hanh, chi s hiru s6 luu hanh hodc co sé phan
phéi co trach nhiém tién hanh viéc thu hdi cac trang thiét bi y té dang luu hanh trén
thi trudng, trir trudng hop cac trang thiét bi y té da ban cho ngudi st dung.

Muc §
THU HOI SO LUU HANH TRANG THIET BI Y TE

Piéu 35. Cac trudong hop bi thu hoi s6 luu hanh

1. T6 chuc dang ky lvu hanh gia mao ho so dang ky.

2.3 Trang thiét bi y t& c6 03 16 bi thu hoi trong thoi gian sé ding ky luu hanh
c6 hiéu luc, trur truong hop chu so hitu s6 luu hanh ty nguyén thu hoi.

3. T6 chirc dang ky luu hanh sira chita, tdy x6a 1am thay d6i noi dung s6 luu
hanh.

% Khoan nay duoc sira ddi theo quy dinh tai diém a Khoan 21 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hi¢u
luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018
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4. Chu s& hitu s6 luu hanh chidm dat hoat dong hodc khong con dugc uy
quyén cta chu so hiru trang thiét bi y t& ma chua c6 to chuc thay thé, trir truong
hop theo quy dinh tai Diéu 34 Nghi dinh nay.

5. Trang thiét bi y té luu hanh trén thi truong khong bao dam chat luong da
dang ky luu hanh.

6. SO Ivu hanh duoc cap khong dung tham quyén, ho so, thi tuc theo quy dinh
tai Nghi dinh nay.

7. Trang thiét bi y té ma chu so hitu s6 dang ky luu hanh hodc co so phan phdi
khong c6 cam két theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Diéu 34 Nghi dinh nay.

8. Trang thiét bi y té hét thoi han Iuu hanh theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2
Piéu 34 Nghi dinh nay.

9. Trang thiét bi y t& dugc san xuat tai co s khong dap tmg diéu kién quy
dinh tai Nghi dinh nay.

10.%” Chu s6 hitu s6 Iuu hanh khéng thuc hién quy dinh tai diém i khoan 2
Diéu 66 ciia Nghi dinh nay, trir trudng hop quy dinh tai Diéu 34 Nghi dinh nay.

11.% HO so cong bd cua chi s hiru s6 lwu hanh khong thyc hién dung theo
quy dinh tai Diéu 22, Piéu 23 cta Nghi dinh nay hodc truong hop st dung cac gidy
to gia mao trong ho so cong bd.

12.% Trang thiét bi y té duoc phan loai khong dung theo cac quy dinh vé phan
loai trang thiét bi y té sau khi c6 két luan cua BO Y té.

Piéu 36. Thi tuc thu hdi s6 lru hanh

1. Trong qua trinh kiém tra, thanh tra, néu phat hién mét trong céc truong hop
theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3,4, 5,6, 8 va 9 Piéu 35 Nghi dinh nay thi co
quan thuc hién viéc kiém tra, thanh tra phai lap bién ban va gui vé Bo Y té hoic So
Y té noi da cap s6 luu hanh (sau day goi tat 1 co quan cip s luu hanh).

2. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngdy nhan duoc bién ban theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu nay, co quan cp sd luu hanh xem xét, quyét dinh viéc thu
hdi s6 luu hanh thudc thim quyén quan 1y.

3. Sau khi ban hanh quyét dinh thu hoi s6 luu hanh, co quan ban hanh quyét
dinh thu hdi co trach nhiém:

a)* Pang tai quyét dinh thu hoi s6 luu hanh trén cong thong tin dién tir ciia co
quan cip s6 luu hanh, dong thoi giri quyét dinh thu héi s6 lwu hanh dén chu so hitu

¥ Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan 21 Diéu 1 ctia Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu
Ic ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.

% Khoan nay duogc bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan 21 Diéu 1 cua Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu
Iwe ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.

% Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan 21 Piéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu
Ie ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.

0 Piém nay duogc stra ddi theo quy dinh tai Khoan 22 Didu 1 ctia Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tur
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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s6 luu hanh, BO Y té, S¢'Y té céc tinh, thanh phé truc thudc trung wong va co quan
hai quan;

b) Hay bo cac thong tin lién quan dén trang thiét bi y té di ding tai trén cong
thong tin dién tir ctia co quan cap sb luu hanh.

3. Khi nhan duoc quyét dinh thu hdi sé luu hanh cta co quan cp sb luu hanh,
cac So Y té co trach nhiém ding tai toan van quyét dinh thu hdi sé luu hanh trén
cong thong tin dién tir, dong thoi chi dao cic co quan chuyén mén giam sat viée
thu hoi cac trang thiét bi y té.

Chuong V
QUAN LY MUA BAN TRANG THIET BI Y TE
Muc 1
PIEU KIEN MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Diéu 37. Piéu kién ciia co sé mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D*

1. C6 it nhat 01 nhan vién k¥ thuat cé trinh d6 cao dang chuyén nganh k¥
thuat hodc chuyén nganh y, dugc hodc cao déng k¥ thuat trang thiét bi y té tro 1én
hodc ¢6 trinh d6 cao dang trd 1én ma chuyén nganh dugc dao tao phu hop voi loai
trang thiét bi y té ma co s& mua ban;

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap ung cac diéu kién tbi
thiéu sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phu hop véi chung loai va sd luong trang thiét bi y té dugc bao
quan;

- Bao dam thoang, kho réo, sach s&, khong gan cac ngudn giy 6 nhiém;

- Pap tng yéu cau bao quan khac cta trang thiét bi y té theo huéng din sir
dung.

b) Phuong tién van chuyén trang thiét bi y té tir co sé mua ban dén noi giao
hang phu hop véi loai trang thiét bi y t& ma co sé mua ban;

Truong hop khong c6 kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bi y té phai
c6 hop dong véi co sé di ning lyc dé bao quan va van chuyén trang thiét bi y té.

3. D6i v6i co s& mua ban trang thiét bi y té ¢ chtra chat ma tly va tién chat:

a) Nguoi phu trach chuyén mon phai ¢o6 trinh do dai hoc chuyén nganh trang
thiét bi y té, y, dugc, héa dugce hodc sinh hoc;

b) C6 kho bao quan dap tmg quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh 80/2001/ND-CP;

¢) C6 hé théng theo ddi quan 1y qua trinh xuét, nhap, ton kho trang thiét bi y
té co chtra chat ma tay va tién chat.

* Pidu nay duoc stra ddi theo quy dinh tai Khoan 23 Piéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tur
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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Diéu 38. Hd so, thii tuc cong bd di diéu kién mua ban trang thiét biy té *

1. Ho so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té duoc 1ap thanh 01
bd gdbm céc gidy td sau:

a) Vian ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té theo Mau s 07
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Cac gidy to ching minh kho bao quan, phuong tién van chuyén trang thiét
bi y té dap tng cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 37 Nghi dinh nay. Cac
gidy to nay phai duoc xac nhan boi co sd cong bd du diéu kién mua ban;

d) Cac gidy to chung minh kho bao quan, hé thong theo doi quan 1y qua trinh
xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chat dap tng cac
yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 37 Nghi dinh ndy. Cac gidy to ndy phai
dugc xac nhan béi co s cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té c6 chira
chat ma tay va tién chat.

2. Thu tuc cong bd du diéu kién mua ban:

a) Trudc khi thuc hién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D, nguoi
dtng dau co s& mua ban trang thiét bi y té c6 trach nhiém giri hd so cong bd du
diéu kién mua ban theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay dén S& Y té noi co sé mua
ban dat tru so;

b) Khi tiép nhan hd so, SO Y té cip cho co s Phiéu tiép nhan ho so cong bd
du diéu kién mua ban theo Miu s6 05 quy dinh tai Phu lyc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so cong bd du
diéu kién mua ban, SO Y té c6 trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién tur
cac thong tin sau: tén, dia chi ctia co s& mua ban trang thiét bi y t&; hd so cong bd
du diéu kién mua ban trang thiét bi y té.

3. Co sé chi dugc mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D sau khi da
thuc hién tha tuc cong bd du diéu kién mua ban theo quy dinh tai khoan 2 Piéu
nay, trir truong hop theo quy dinh tai Piéu 39 Nghi dinh nay.

4. Piéu chinh thong tin trong ho so cong bd dil didu kién mua ban trang thiét
bi y té:

a) C4c truong hop duoc diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién
mua ban trang thiét bi y té:

- Thay d6i nhan vién k¥ thuat cia co s& mua ban;

- Thay d6i thong tin hanh chinh vé dia chi, s6 dién thoai lién hé.

*2 Pidu nay duoc stra ddi theo quy dinh tai Khoan 24 Diéu 1 ctua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tur
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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b) Hd so dé nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bd da diéu kién mua
ban trang thiét bi y té:

- Vin ban dé nghi diéu chinh c6 déng du ciia co s¢ mua ban theo Mau sd 21
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai néu ro ndi
dung thay ddi;

- Trudng hop thay d6i nhan vién ky thuat: Ban ké khai nhan sy theo mau quy
dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai ghi 16 ndi dung
thay doi;

- Truong hop thay doi thong tin hanh chinh: Gidy t& ching minh su thay doi
vé dia chi, sb dién thoai cta co sé mua ban.

¢) Thu tuc diéu chinh:

- Sau khi nhin duogc hd so dé nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bd
du diéu kién mua ban trang thiét bi y té, So Y té cap cho co sé Phiéu tiép nhan diéu
chinh hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té theo Mau sd 15 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

- Trong thoi gian 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan diéu
chinh ho so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té, SO Y té co trach
nhiém cap nhat thong tin thay doi trén cong thong tin dién tir. Truong hop khong
chap nhan phai c6 vin ban tra 10i va néu 13 1y do.

5. Trong qua trinh hoat dong, co s& mua ban phai thuc hién lai thu tuc cong
bd du didu kién mua ban néu c6 mot trong cac thay ddi lién quan dén ho so cong
b trude d6 ma khong thude truong hop quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu nay.

Picu 39. Mua ban trang thiét bi y t¢ ma khong phai dap ving diéu kién va
khéong phai thwce hién thi tuc cong bo di diéu kién mua ban

1. Trang thiét bi y té thudc loai B, C, D thudc danh muc trang thiét bi y té do
Bo truéng BO Y té ban hanh dugc mua, ban nhu céc hang hoa thong thuong.

2. Viéc mua, ban trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay khong
phai dap tng cac diéu kién theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi dinh nay va khong phai
thuc hién thu tuc cong bd du diéu kién mua ban theo quy dinh tai Piéu 38 Nghi
dinh nay nhung van phai dap tmg cac diéu kién vé bao quan, luu giit, van chuyén
theo quy dinh ctia chu s& hitu trang thiét bi y té.

Muc 2
XUAT KHAU, NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
Pi¢u 40. Nguyén tic quén ly xuat khau, nhip khau trang thiét biy té
1. T6 chuc, ca nhan thuc hién viéc xuit khau, nhap khau trang thiét bi y té
phai dap tmg cac diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé xuat khau, nhap khau va
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phai chiu trich nhiém bao dam chat luong cua trang thiét bi y té ma minh xut
khau, nhap khau.

253 Trang thiét bi y té d3 c6 s luu hanh tai Viét Nam duoc xuét khau, nhap
khau theo nhu cau, khong han ché sb luong va khéng phai qua Bo Y té phé duyét, trir
trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chat.

3. Viéc cap gidy chimg nhan luu hanh tu do chi ap dung d6i véi trang thiét bi
y té xuat khau theo quy dinh ctia Thu tuéng Chinh phu.

4. Viéc tam nhap tai XuAt, tam xuat tai nhap hodc chuyén khau, qué canh trang
thiét bi y té thuc hién theo quy dinh ctia phap luat.

5. Viéc nhap khéu trang thiét bi y t& dd qua str dung thuc hién theo quy dinh
ctia phap luat vé thuong mai.

Picu 41. Xuit khau, nhip khau trang thiét bi y té

1. Khuyén khich cac doanh nghiép trong nudc san xuat dé xuat khau.

2. T4 chirc, ca nhan thuc hién nhap khdu trang thiét bi y t& da c6 sb luu hanh
phai dap tng cac diéu kién sau:

a) La cha so hitu s6 luu hanh hodc ¢o gidy uy quyén cua chu so hitu s6 luu
hanh. Chu s& hitu s6 luu hanh khi Gy quyén cho co s& nhap khau thuc hién viéc
nhap khau trang thiét bi y t& phai dong thoi giri van ban ty quyén dé cho co quan
cap so luu hanh va co quan hai quan;

b) Co6 kho va phuong tién van chuyén dap umg yéu cau theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 37 Nghi dinh nay hoic c¢6 hop dong véi co sé c6 di nang luc dé bao
quan va van chuyén trang thiét bi y té;

¢) C6 kho bao quan, hé thong theo doi quan 1y qua trinh xuat, nhap, ton kho
trang thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chat dap tmg cac yéu cau theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 37 Nghi dinh nay.

3. Trinh ty, tht tuc xuat khau, nhap khau trang thiét bi y té thuc hién theo quy
dinh cua phap luat vé& hai quan. T6 chirc nhap khau trang thiét bi y t& khong phai
ching minh viéc dap tung cac diéu kién theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay khi
thuc hién thu tuc hai quan.

Piéu 42. Gidy phép xuit khiu, nhap khau®

1. Céc truong hop phai ¢ gidy phép nhap khau:

8 Khoan nay duoc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 25 Diéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tur
ngay 31 thang 12 ndm 2018.
* Khoan nay duoc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 26 Diéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tur
ngay 31 thang 12 nam 2018.
** Pidu ndy duoc stra ddi theo quy dinh tai Khoan 27 Diéu 1 ctua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tur
ngay 31 thang 12 nam 2018.

41



a) Trang thiét bi y t& chua c6 sé luu hanh nhap khau dé phuc vu nghién ciu
khoa hoc hodc kiém dinh hodc dao tao huéng dan viéc st dung, huéng dan sira
chita trang thiét bi y té;

b) Trang thiét bi y té chua c6 sb luu hanh nhap khau dé phuc vu muc dich
vién trg, vién tro nhan dao;

¢) Trang thiét bj y té chwa c6 sd luu hanh nhép khau dé phuc vu hoat dong
kham bénh, chira bénh nhan dao;

d) Trang thiét bi y té chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé sir dung cho muc dich
chita bénh c4 nhan bao gém trang thiét bi y té dugc san xuat theo chi dinh st dung
riéng bi¢t cho ca nhan hoac theo nhu cau chan doan dic biét cua co s y té;

d) Trang thiét bj y té co6 chira chat ma tiy va tién chat di c6 sb ding
ky luu hanh, nguyén liéu dé san xuét trang thiét bi y té 1a chat ma tay va tién chat;

e) Trang thiét bi y té c6 chtra chat ma tay va tién chat nhap khau dé phuc vu
nghién ctru khoa hoc hoac kiém dinh;

g) Trang thiét bi y t& di qua st dung nhap khau dé phuc vu muc dich nghién
ctru, dao tao (khong thyuc hanh trén nguoi va khong str dung cac trang thiét b y té
nay cho muc dich chan doan, diéu tri). Viéc nhap khau trang thiét bi y té thudc
truong hop nay thyc hién theo quy dinh cia Thu tuéng Chinh phu;

h) Nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té 1a chat ma tdy va tién chat nhap
khau dé phuc vu nghién ctru hodc kiém dinh.

2. Céc truong hop phai c6 gidy phép xuat khau:

a) Trang thiét bi y té c6 chta chat ma tiy va tién chat;

b) Nguyén liéu dé san xuat trang thiét bi y té 1 chat ma tiy va tién chat.

3. Ho so cép gidy phép nhap khau gom:

a) Vin ban dé nghi cip gidy phép nhap khau theo Mau s6 08 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu mé ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo Mau
s6 01 quy dinh tai Phu lyc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong cila co s¢ san xuat trang
thiét bi y t& d6 c6 xac nhan cta to chirc, c4 nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

d) Déi vé6i truong hop nhap khau dé phuc vy nghién ctru phai c6 thém ban sao
c6 ching thuc quyét dinh phé duyét dé tai nghién ctru va tai liéu chimg minh trang
thiét bi y té dé& nghi nhap khau di duoc co quan c6 tham quyén cho phép luu hanh
6 xac nhan cia to chirc, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

d) Pdi véi trudng hop nhap khau dé dao tao phai c6 thém ban gdc chuong
trinh dao tao va tai liéu ching minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau d3 duoc
co quan c6 thAm quyén cho phép luu hanh c6 xac nhan cia to chic, ca nhan dé
nghi cap gidy phép nhap khau;
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e) Béi véi truong hop nhap khau dé st dung cho muc dich kiém dinh: Vian
ban xac nhan cua don vi thuc hién viée kiém dinh trong do néu rd ) lugng;

g) Béi voi trudng hop nhap khau dé vién tro phai ¢ thém ban sao quyét dinh
phé duyét tiép nhan vién trg cta co quan c6 tham quyén va tai liéu chimg minh
trang thiét bi y t& dé nghi nhap khau di dugc co quan c6 thim quyén cho phép luu
hanh c6 x4c nhén cua td chirc, c4 nhan dé nghi cp gidy phép nhap khau;

h) Pdi véi truong hop nhap khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chira

bénh nhan dao: tai liéu ching minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau da duoc
co quan c6 thAm quyén cho phép luu hanh c6 xac nhan cia to chirc, c4 nhan dé
nghi cdp gidy phép nhap khau;
i) Poi v6i truong hop nhap khau cho nhu cau chan doan dic biét ciia co sO y té
phai c6 thém tai liéu chimg minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau da duoc co
quan c6 thAm quyén cho phép luu hanh c6 xdc nhén cia to chirc, ca nhan dé nghi
cap gidy phép nhap khau;

k) Pdi v6i truong hop nhap khau dé sir dung cho muc dich chita bénh ca nhan
phai c6 thém ban sao vin ban chi dinh ctia bac sy pht hop v6i bénh ctia ca nhan dé
nghi nhap khau.

4. H6 so dé nghi nhap khau trang thiét bi y t& c6 chira chat ma tay va tién
chat:

a) HO so dé nghi nhap khau trang thiét bi y té ¢ chira chat ma tay va tién chat
da co s6 dang ky luu hanh:

- Vian ban dé nghi nhap khau theo Mau s 13 quy dinh tai Phy lyc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai giai thich r6 1y do néu sb lugng trang thiét
bi y té c6 chita chat ma tay va tién chat dé nghi nhap khau vuot qua 150% so voi
sb luong nhap khau 1an trudc lién ké;

- B4o céo két qua kinh doanh trang thiét bi y t& c6 chtra chit ma tay va tién
chit theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ho so dé nghi nhap khau trang thiét bi y té co chta chat ma tiy va tién chat
dé phuc vu nghién ctru khoa hoc hoic kiém dinh:

- Vin ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 13 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

- Cac tai lidu quy dinh tai cac diém b, c, d, e khoan 3 Piéu 42 Nghj dinh nay.

5. Hd so d& nghi nhap khau nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té c6 chta
chat ma tay va tién chat dé san xuat:

a) Van ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 14 quy dinh tai Phu Iyc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao tiéu chuan chat luong va phuong phap kiém tra chat luong chat ma
ty va tién chét ctia co so san xuat c6 dong dau cuia co so nhap khau;
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¢) Ban sao ¢ chtng thuc Gidy phép san xuit ciia co s& san xuit nguyén liéu
do co quan quan 1y c6 thim quyén nudc xuat khau cp. Gidy phép san xuat phai
dugc hop phap héa lanh su theo quy dinh ciia phap luat vé hop phap héa lanh su,
trir trudng hop duge mién theo quy dinh ctia phap luat;

Céc gidy to quy dinh tai cic diém b, ¢ khoan nay néu khong dugc thé hién
bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong ching cia tai lidu
d6 ra tiéng Viét hodc tiéng Anh.

d) Béo céo sir dung nguyén liéu san xuat trang thiét bi y t& co chat ma tay va
tién chét theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu lyc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Bao cdo két qua kinh doanh nguyén liéu san xut trang thiét bi y té c6 chira
chat ma ty va tién chat Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

e) Ké hoach san xuét, sir dung d6i v6i nguyén lidu dé nghi nhap khau va ké
hoach kinh doanh du kién ddi v6i thanh pham san xuét tir nguyén liéu dé nghi nhap
khau.

6. H so dé nghi nhip khau nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té co chua
chit ma tay va tién chat dé kiém dinh, nghién curu:

a) Vin ban dé nghi nhap khau nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té c6 chira
chat ma tay va tién chat theo Mau sb 14 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Pdi véi truong hop nhap khau dé nghién ctru san xuét trang thiét bi y té
phai c6 thém tai liéu co xac nhan cia co so san xuat dé nghi cap gidy phép nhap
khau chirg minh nghién ctru st dung nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té co
chtra chat ma tay va tién chat;

¢) Pbi v6i trudong hop nhap khau dé str dung cho muc dich kiém dinh phai co
thém van ban xac nhan cta don vi thuc hién viéc kiém dinh trong dé néu rod $6
luong du kién st dung dé kiém dinh.

7. Ho so dé nghi xuit khau trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay va tién chat,
nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té co chat ma tiiy va tién chat:

a) Van ban dé nghi theo Mau s6 15 hodc Mau sb 16 quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bao céo s6 lugng, ngudn gde trang thiét bi y té, nguyén liéu san xuit trang
thiét bi y té c6 chtra chit ma tuy va tién chat theo Mau sb 04 quy dinh tai Phu luc X
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Vin ban cho phép nhap khau trang thiét bi y té, nguyén liéu san xut trang
thiét bi y té c6 chtra chat ma tiy va tién chat con hiéu luc do co quan quan Iy co
tham quyén nudc nhap khau cap. Truong hop vin ban cho phép nhap khau khong
dugc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong
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chtng cta gidy phép ra tiéng Viét hoic tiéng Anh. Vin ban cho phép nhdp khau
phai duoc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap hoa lanh
su, trir truong hop duoc mién theo quy dinh cua phap luat.

8. Trinh ty xem xét viéc dé nghi cap phép nhap khau, xuat khau trang thiét bi
y té, nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té c6 chtra chit ma tay va tién chét:

a) Sau khi nhan dugc hd so dé nghi cap phép nhap khau, xuat khau trang thiét
bi y té, nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té c6 chira cht ma tay va tién chat, Bo
Y té giri cho to chirc, ca nhan d6 Phiéu tiép nhan ho so theo Mau sb 06 quy dinh tai
Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Truong hop khéng c6 yéu ciu sira doi, bo sung hd so dé nghi cip phép
nhap khau, xuat khau trang thiét bi y té, nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té co
chtra chat ma tay va tién chat, Bo Y té phai tién hanh tham dinh dé cap phép nhap
khau, xuat khau trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so. Trudng hop khong cap phai co vin ban tra 10i va néu rd 1y do. Béi voi
viéc cap phép xuat khau trang thiét bi y té c6 chita chit ma tiy hodc tién chat,
nguyén liéu co chira chat ma tay hodc tién chat, Bo Y té phai tién hanh tham dinh
dé cap phép xuat khau trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 thong bao
tién xuat khau cua Bo Cong an. Trudng hop khong cap phai co vin ban tra 10i va
néu rd ly do;

Giéy phép xuét khau, nhap khau duoc guri cho td chirc, c4 nhan dé nghi Xuat
khau, nhap khau, co quan hai quan. Trudng hop trang thiét bi y t&, nguyén liéu co
chtra cht ma tiy hodc tién chat, Gidy phép xuit khau, nhap khau duoc gui thém
cho Bo Cong an, B§ Tai chinh;

Gidy phép xuat khau, nhap khau trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay va tién
chat, nguyén liéu dé san xuat trang thiét bi y té 1a chat ma tiy va tién chat dugc cap
cho tirng 1an xuét khau, nhap khau va c6 gia tri trong thoi han ghi trong gidy phép.

¢) Trudong hop hd so dé nghi cip phép xuat khau, nhap khau trang thiét bj y
té, nguyén liu san xuét trang thiét bi y té co chira chit ma tay va tién chit chua
hop 18 thi trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
s0, BO Y té phai c6 vin ban thong bao cho to chirc, ca nhan dé nghi cap phép xuat
khau, nhap khau trang thiét bi y té dé bo sung, sira doi hd so. Van ban thong béao
phai néu cu thé 12 b6 sung nhirng tai liéu nao, néi dung nao can stra doi.

d) Khi nhan duoc vin ban yéu ciu b sung, sira d6i hd so nhap khau, xuat
khau, to chirc d& nghi cip gidy phép nhdp khau, xuat khau phai bd sung, sira d6i
theo dung nhitng ndi dung da duoc ghi trong vin ban va gui vé Bo Y té;

Truong hop t6 chirc, ca nhan dé nghi cdp phép nhap khau, xuit khau di bo
sung, stra d6i ho so nhung khong diing v6i yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho t6
chire, c4 nhan d6 dé tiép tuc hoan chinh ho so.
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d) Sau 60 ngay, ké tir ngdy BO Y té c6 vin ban yéu cau ma td chic, ca nhan
dé nghi cap phép nhap khau, xuat khau khong bd sung, sira d6i ho so thi phai thuc
hién lai tir dau.

e) Néu khong con yéu cau bd sung, stra doi thi Bo Y té co trach nhiém phai
cap phép nhap khau, xuit khau theo quy dinh tai diém b khoan nay. Gidy phép
nhap khau, xuét khau duoc guri cho td chirc, c4 nhan dé nghi nhap khau, xuét khau
va co quan hai quan.

Pi¢u 43. H6 so dé nghi cap gidy chirng nhin lvu hanh tr do cho trang
thiét bi y té san xuit trong nuéc *°

B0 Y té chi cép gidy chimg nhan luu hanh ty do cho nhitng mit hang trang
thiét bi y té da duoc cap s6 dang ky luu hanh.

1. Ho so dé nghi cap gidy ching nhan luu hanh tu do trang thiét bi y té:

a) Vin ban dé nghi cap gidy ching nhan luu hanh tu do theo Mau s6 12 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Nop ban sao co chimg thuc gidy chimg nhan dat tiéu chuan chit luong
dugc cong nhan béi to chire danh gia sy phu hop theo quy dinh ctia phap luat con
hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so;

¢) Nop ban gdc hoic ban sao sd luu hanh con thoi han;

2. Thu tuc cép Giéy chtimg nhan luu hanh tu do thuc hién theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 cta Chinh pha quy dinh
chi tiét mot s6 diéu cua Luat Quan 1y ngoai thuong.

3. Gidy chung nhan luu hanh ty do dugc cap theo Mau sé 12 quy dinh tai Phu
luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Picu 44. Tham quyén, thii tuc cap mai, cap lai, thu hdi gidy chirng nhén
luu hanh ty do

1. Bo truong B Y té chiu trach nhiém cip moi, cap lai, thu hoi gidy chung
nhan luu hanh ty do ddi véi trang thiét bi y té.

2. Thu tuc cAp mdi, cp lai va thu hdi gidy ching nhan luu hanh ty do theo
quy dinh cta Thil tuéng Chinh phu vé cap gidy chimg nhan luu hanh ty do.

Muc 3
QUYEN VA NGHIA VU CUA CAC TO CHUC, CA NHAN THAM GIA
HOAT PONG MUA BAN TRANG THIET BI Y TE
Diéu 45. Quyén ciia co’ s¢ mua ban trang thiét biy té
1. Yéu ciu bén ban trang thiét bi y té cung cap day du thong tin, hd so truy
xuat ngudn goc, bao hanh trang thiét bi y té.

* Piéu ndy duoc stra doi theo quy dinh tai Khoan 28 Diéu 1 ctia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP,
€0 hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.
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2. Yéu cau to chire, ¢4 nhan nhap khau, phan phdi, st dung san pham hop tac
trong viéc thu hoi va xur 1y trang thiét bi y té c6 15i.

3. Yéu cau chu s& hitu sd luu hanh trang thiét bi y té thuc hién nghia vu bdo
hanh trang thiét bi y té.

4. Pugc chu so hitu s6 luu hanh thong bao vé trang thiét bi y té c6 15i.

5. Cac quyén khéc theo quy dinh cta phap luat.

Diéu 46. Nghia vu ciia co' sé mua ban trang thiét bj y té

1. Thuc hién cac bién phap kiém soat noi bd dé duy tri chét luong trang thiét
bi y té theo quy dinh cta chii s¢ hitu s6 luu hanh.

2. Cung céap day du, kip thoi cho nguoi sir dung cac théng tin vé:

a) Huong dan str dung trang thiét bi y té; cac diéu kién bao dam an toan, bao
quan, hi¢u chuan, kiém dinh, bao dudng bao tri trang thiét bi y té;

b) Thong bao vé trang thiét bi y té co 15i.

3. Duy tri ho so theo ddi trang thiét bi y té va thyc hién truy xuit ngudn gbc,
thu hoi trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghj dinh nay.

4. Kip thoi théng bao véi chi sé hiru s6 luu hanh va co quan quan 1y Nha
nuéc vé cac trudng hop trang thiét bi y té co 16i.

5. Tuan thi quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ctia co quan
nha nude ¢ tham quyén.

6. Cac nghia vu khéc theo quy dinh cua phap luat.

Chuong VI
DICH VU TRANG THIET BI Y TE

Muc 1
TU VAN VE KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

Diéu 47. Piéu kién thuc hién dich vu tw vin vé ky thuit trang thiét bi y té

1. Viée thuc hién dich vu tu van vé lap danh muc va xay dung c4u hinh, tinh
nang ky thuat trang thiét bi y té phai dugc thuc hién bai c4 nhan da dugc cap gidy
chtng nhan da qua dao tao vé tu van k¥ thuat trang thiét bi y té.

2. Diéu kién ciia c4 nhan thuc hién tu van ky thuat trang thiét bi y té:

a) Co trinh d¢ tur dai hoc chuyén nganh ky thuat hodc chuyén nganh y, duogc tro
Ién;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé ky thuat trang thiét bi y té tai co s& trang
thiét bi y té tir 05 nam tro 1én;

¢) ba duogc co sé dao tao kiém tra va cong nhan du kha nang tu van vé ky thuat
trang thiét bi y té theo chuong trinh dao tao do Bo Y té ban hanh.

47



3. Nguoi tu van chi duogc tu van vé ki thudt trang thiét bi y té sau khi da duoc
Bo Y té cap phiéu tiép nhan ho so cong bd dii diéu kién tu van vé ki thuat trang thiét
bi y té theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 48 Nghi dinh nay.

Piéu 48. Ho so, thii tuc cong bé du dicu kién tw van vé ki thuit trang
thiét bi y té

1. Ho so cong bd du diéu kién tu van vé k¥ thudt trang thiét bi y t& gom:

a) Vin ban dé nghi cong bd du diéu kién tu van theo mau s6 09 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao c6 chimg thuc vin bang, chimg chi theo quy dinh tai diém a va
diém ¢ khoan 2 Piéu 47 Nghi dinh nay;

c) Ban xac nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai Phuy luc 111 ban hanh
kem theo Nghi dinh nay.

2. Thit tuc cong bd du didu kién tu van vé k§y thuat trang thiét bi y té:

a) Trudc khi thuc hién tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y té, nguoi dé nghi
cong bd du diéu kién tu van vé ki thuét trang thiét bi y té ¢ trach nhiém gui hd so
quy dinh tai khoan 1 Piéu nay dén Bo Y té;

b) Khi nhan ho so dﬁy du, hop 1€, BO Y té cép cho nguoi thuc hién viéc cong
bd Phiéu tiép nhan ho so theo miu sé 07 quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so,
BO Y té co trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién tir cia BO Y té cac
thong tin sau: tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cua nguoi tu van; pham vi tu van vé
k¥ thuat trang thiét bi y té va ho so cong bod du diéu kién tu van k¥ thuat trang thiét
biy té.

3. Trong qua trinh hoat dong, ngudi tu van phai thyc hién lai thil tuc cong bd
da diéu kién tu van néu c6 mot trong cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd
trudce do.

Muc 2
KIEM PINH, HIEU CHUAN TRANG THIET BI Y TE"

Picu 49. Nguyén tic kiém dinh, hiéu chuin trang thiét bj y té

1. Trang thiét bi y té thuoc danh muc do Bo trudéng BO Y té cong bd phai
kiém dinh vé an toan va tinh ning k¥ thuat trudc khi dwa vao str dung (trir truong
hop quy dinh tai Didu 51 Nghi dinh nay), dinh ky, sau sira chita 16n. Viéc kiém
dinh trang thiét bi y té 1a phuong tién do, thiét bi birc xa thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu nay.

" Muyc nay duoc stra d6i theo quy dinh tai Khoan 29 Didu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tur
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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2. Trang thiét bi y t& 1a phuong tién do hodc thiét bi birc xa phai thuc hién
kiém dinh, hiéu chuan theo quy dinh cua phéap luat vé do luong va ning luong
nguyén tu.

Pi¢u 50. Piéu kién kinh doanh dich vu kiém dinh trang thiét bi y té

Piéu kién vé co s& vat chit, nhan su; hd so dé nghi cép Giéy chirng nhén;
hinh thirc ndp hd so; trinh ty cAp méi, cip bd sung, cp lai va thu hdi Gidy chimg
nhan dang ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi y té duge thyc hién theo quy dinh
ctia phap luat hién hanh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sy phu hop;

Trong d6, viéc dap tmg yéu cau chuyén mon ddi véi linh vuce kiém dinh trang
thiét bi y té duoc quy dinh nhu sau: mdi quy trinh kiém dinh ma t6 chirc kiém dinh
dang ky thuc hién phai c6 toi thiéu 02 kiém dinh vién c6 chimg nhan da qua dao
tao vé quy trinh kiém dinh do.

Piéu 51. Mién kiém dinh lan diu truéc khi dwa vao sir dung ddi véi trang
thiét bi y té

Trang thiét bi y té duoc mién kiém dinh lan dau trudc khi dua vao st dung
néu thudc mot trong cac truong hop sau:

1. Trang thiét bi y té d3 c6 chimg nhan hop quy;

2. Trang thiét bi y té chua c¢6 sé luu hanh nhap khau véi muc dich dung dé
nghién ctru khoa hoc hodc ding dé dao tao huéng dan sir dung, béo tri, sira chira
trang thiét bi y té;

3. Trang thiét bi y té chua ¢ s6 luu hanh nhap khau dé st dung cho muc dich
chita bénh ctia cd nhan ngudi nhap khau hodc cho muc dich kham chita bénh nhan
dao hodc theo nhu cau chan doan dic biét;

4. Trang thiét bi y té chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé phuc vu hoat dong hoi
chg, trién 1am, trung bay, gidi thiéu san pham.

Piéu 52. Xir Iy trang thiét bi y té khong dat yéu cau kiém dinh

1. Truong hop trang thiét bi y té c6 két qua kiém dinh trudc khi dua vao sir
dung khong dat:

a) Co s6 y té khong duoc tiép nhan, sir dung trang thiét bi y té;

b) T6 chirc kiém dinh giri vin ban thong bao két qua kiém dinh khong dat vé
BO Y té;

¢) Truong hop ¢ 03 trang thiét bi y té trong ciing mot 16 c6 két qua kiém dinh
khong dat vé an toan va tinh ning, B6 Y té c6 vin ban yéu cau cac cha sé hitu sb
dang ky lwu hanh bao cdo s luong trang thiét bi té dang luu thong trén thi trudng
va dang sir dung tai co sé' y té;

Can ¢t b4o cdo ctia chu sé hitu va két qua kiém dinh khong dat, B Y té
quyét dinh viéc kiém dinh lai, s6 lwong mau phai thuc hién viéc kiém dinh lai hoic
tam dirng st dung trang thiét bi y té;
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Can cu két qua kiém dinh lai, BO Y té s& quyét dinh viéc tiép tuc kiém dinh
lai, b6 sung s6 luong mau phai thuc hién viéc kiém dinh lai hodc dé nghi cac chu
so hitu s6 dang ky luu hanh thu hoi toan bo trang thiét bi y té trong 16 do;

Truong hop c6 03 16 trang thiét bi y té bi thu hoi trong thoi han cé hiéu luc
ctia s6 luu hanh thi thu hdi sé dang ky luu hanh d6i véi trang thiét bi y té d6. Cac
trang thiét bi y té da duoc st dung tai cac co s y té trude thoi diém co quyét dinh
thu hoi s6 luu hanh van tiép tuc dugc st dung néu két qua kiém dinh dat yéu cAu.

2. Trudong hop trang thiét bi y té c6 két qua kiém dinh dinh ky, kiém dinh sau
sua chira 16n khong dat:

a) Co sO'y té khong duoc tiép tuc st dung trang thiét bi y té;

b) Xo6a bd dau hiéu tinh trang kiém dinh cii;

¢) Phéi hop cung chi s& hitu s6 luu hanh trong viée tién hanh cac bién phap
khac phuc va thuc hién kiém dinh lai.

d) Chi duoc st dung trang thiét bi khi c6 két qua kiém dinh dat yéu cau.

Chuong VII
THONG TIN, NHAN TRANG THIET BI Y TE

Piéu 53. Thong tin vé trang thiét bi y té

1. Thong tin vé trang thiét bi y té nham muc dich hudng dan st dung trang
thiét bi y t& hop 1y, an toan cho cén bd y t& va nguoi st dung trang thiét bi y té.

2. Théng tin vé trang thiét bi y té phai day du, khach quan, chinh xac, trung
thuc, dé hiéu, khong duoc gay hiéu nham.

3. Trach nhiém thong tin vé trang thiét bi y té duoc quy dinh nhu sau:

a) Chu s¢ hitu s6 Iuu hanh, co so mua ban trang thiét bi y té ¢ trach nhiém
cong khai thong tin vé mirc d6 rai ro va cac thong tin lién quan dén viéc sir dung
trang thiét bi y té;

b) Co s& y té c6 trach nhiém phd bién thong tin vé trang thiét bi y té trong
pham vi co s0;

¢) Can bd, nhan vién y té c6 trach nhiém thong tin vé mirc do rii ro cua viéc
st dung trang thiét bi y té thudc loai C, D cho nguodi bénh;

d) Co quan quan 1y vé trang thiét bi y té c6 trach nhiém cong khai thong tin vé
trang thiét bi y té.

4. T6 chirc, ca nhan thong tin vé trang thiét bi y té phai chju trach nhiém vé
nhimg thong tin do minh cung cap.

5. BO truong Bo Y té ¢ trach nhiém to chic hé théng thong tin vé trang thiét
bi y té.

Piéu 54. Nhin trang thiét bi y té
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1.%8 Viéc ghi nhan trang thiét bi y té thuc hién theo quy dinh hién hanh cua
phap luat vé nhin hang hoa.

2. Trang thiét bi y té nhap khiu vao Viét Nam ma trén nhin chua thé hién
hodc thé hién chua du nhitng ndi dung theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay thi phai
c¢6 nhan phu thé hién nhitng ndi dung bat budc bang tiéng Viét va giit nguyén nhan
gbc ctia hang hoa.

Chwong VIII
QUAN LY, SUDUNG TRANG THIET BI Y TE TAI CAC CO SO Y TE

Piéu 55. Nguyén tic quan ly, sir dung trang thiét bj y té

1. Viéc quan 1y, s dung trang thiét bi y té phai theo dung muc dich, cong
nang, ché do, bao dam tiét kiém va hiéu qua.

2.% Trang thiét bi y té phai duoc bao quan, bao tri, bao dudng, st dung va
tuan tha cac hudng dan ky thuat khac theo quy dinh cta nha san xuét va phai duoc
kiém dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay dé bao dam chat luong.

Pbi véi cac trang thiét bi y té ¢ yéu cau nghiém ngit vé an toan vé sinh lao
dong thi ngoai viéc phai tuan tha cac quy dinh vé bao dam chat luong theo quy
dinh tai Nghi dinh nay con phai tuan tha quy dinh cta phap luat vé an toan vé sinh
lao dong.

3. Phai lap, quan 1y, luu trir ddy da hd so vé trang thiét bi y t&; thuc hién hach
toan kip thoi, diy du trang thiét bi y té vé hién vat va gia tri theo quy dinh hién
hanh cta phap luat vé ké toan, thong ké va cac quy dinh phap luat khac co lién
quan; bao dam kinh phi thuc hién cac nhiém vu theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu
nay.

4. Chiu su thanh tra, kiém tra, giam sat ctia co quan quan Iy ¢6 tham quyén vé
quan 1y trang thiét b y té.

Piéu 56. Quan 1y, sir dung trang thiét bi y té trong céc co sé' y té ciia Nha
nuéc>

Caccosoy té ctia Nha nude ngoai viéc thuc hién quan ly, st dung trang thiét
bi y té theo quy dinh tai Piéu 55 Nghi dinh ndy, phai thuc hién quan 1y trang thiét
bi y té theo cac quy dinh sau:

1. Viéc dau tu, mua sim, quan ly, str dung trang thiét bi y té dé thuc hién theo
quy dinh cta phap luat vé quan 1y str dung tai san cong.

8 Khoan nay duoc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 30 Diéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 ndm 2018.
* Khoan nay duoc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 31 Diéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tur
ngay 31 thang 12 ndm 2018.
0 Pidu nay duoc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 32 Piéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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2. Khuyén khich st dung cac trang thiét bi y té san xuét trong nudc.

Piéu 57. Quyén va trach nhiém ciia co sé' y té trong viéc quan 1y, sir dung
trang thiét biy té

1. Co sy té ¢ cac quyén sau:

a) Yéu cau chi s¢ hitu s6 luu hanh thuc hién viée bao dudng dinh ky trong
tho1 han bao hanh;

b) Yéu ciu bén ban cung cip tai lidu ki thuat cua trang thiét bi y té;

¢) Tiép nhan cac trang thiét bi y té da qua str dung phuc vu muc dich nghién
ctru khoa hoc va huéng dan str dung, sira chita trang thiét bi y té.

2. Co sy té co trach nhiém:

a) Sir dung, van hanh trang thiét bi y té theo diing hudng dan cua chu sé hitu
trang thiét bi y té;

b) Pinh ky bao dudng, kiém dinh, hiéu chuan theo hudng dan ciia chii so hiru
trang thiét bi y t& hoic quy dinh cta phap luat;

¢) Tham gia thtr nghiém, danh gia chat luong trang thiét bi y té;

d) Béo cao vé cac truong hop trang thiét bi y té co 151 va cac thong tin khéc
theo yéu cau clia co quan nha nudc c6 thim quyén;

d)*' Co s6 y té phai kiém tra hd so quan Iy chit luong khi tiép nhan trang thiét
bi y té; luu giir va cap nhat két qua kiém nghiém cia tat ca cac 16 khi y té.

Chuong IX
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN

Picu 58. Cac truwong hop cong bd, ding ky, dé nghi cap phép truc tuyén

1. Cong bd du diéu kién phén loai trang thiét bi y té.

2. Cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té.

3. Cong bd tiéu chuan ap dung trang thiét bi y té.

4. Pang ky luu hanh trang thiét bi y té.

5. Cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té.

6. Cong bd du diéu kién tu van vé ky thuat trang thiét bi y té.

7.°2 Pé nghi cap gidy ching nhan dang ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi
y té.

8. Dé nghi cip gidy phép nhap khau trang thiét bi y té.

9. Pé nghi cip gidy chimg nhan luu hanh tu do cho trang thiét bi y té san xuat
trong nudc.

10.%® Cap chung chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té.

> Piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai Khoan 33 Diéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 ndm 2018.

%2 Khoan nay dugc stra ddi theo quy dinh tai diém a Khoan 34 Piéu 1 ctiia Nghi dinh s6 .../2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.
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Piéu 59. Yéu cu doi véi ho so cdng bd, ding ky, dé nghi cap phép truc
tuyén

Hb so cong bd, dang ky, dé nghi cap phép, dé nghi cip gidy ching nhéan luu
hanh ty do (sau day goi tit 1a hd so ding ky) truc tuyén dugc coi 13 hop 1¢ khi bao
dam day du cc yéu cau sau:

1. Co6 day du cac gidy to va ndi dung cac gidy to d6 duoc ké khai day du theo
quy dinh nhu hd so bang ban gidy va duoc chuyén sang dang vian ban dién tir. Tén
van ban dién tir phai duoc dat twong Gng voi tén loai gidy to trong hd so bang ban
gidy.

2. Cac thong tin cong bd, dang ky, dé nghi cip phép dugc nhap day du va
chinh x4c theo thong tin trong cic van ban dién tu.

Picu 60. Thii tuc cong bd truc tuyén

1. Nguoi dai dién theo phap luat ké khai thong tin, tai van ban dién tr, Xac
nhan bang chit ky sd cong cong va thanh toan 1& phi truc tuyén theo quy trinh
trén cong thong tin dién tir cia BO Y té hodc So' Y té.

2. Sau khi hoan thanh viéc gtri hd so dang ky truc tuyén, ngudi dai dién theo
phép luat s& nhan dugc Phiéu tiép nhan ho so truc tuyén.

3. Co quan tiép nhan ho so ding ky tryc tuyén thuc hién cac thu tuc hanh
chinh twong tng vai ho so ding ky theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

4. Két qua cua thu tuc hanh chinh tryc tuyén 1a van ban dién tir c6 chit ky s6
ctia co quan tiép nhan hd so va co gia tri phap Iy nhu két qua thu tuc hanh chinh
giai quyét theo phuong thire thong thudng.

5> Trong qua trinh hoat dong, chu so hitu sé lwu hanh dugc gitr nguyén sd
phiéu tiép nhan ho so da cong bd trudc do trong cac truong hop thay doi tai khoan
4 Piéu 24 cua Nghi dinh nay.

Piéu 61. Lwu trir ho so ding Ky truc tuyén

1.> Trudng hop dang ky truc tuyén, co sé dang ky phai luu trit hd so ding ky
theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 30 Nghi dinh nay.

2. Trudng hop céac gidy to trong hd so dang ky quy dinh tai khoan 1 Diéu nay
bi méat hodc hu hong, co s¢ dang ky co trach nhiém thong bao bang van ban cho co
quan tiép nhan ho so, phai hoan chinh lai hd so va phai thong bao bang vin ban
cho co quan tiép nhan ho so sau khi d3 hoan chinh lai ho so, tién hanh cap nhat hd
so sau khi c¢6 sy dong ¥ cua co quan tiép nhan ho so.

>3 Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan 34 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu
Iuc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018. _

> Khoan nay dugc b sung theo quy dinh tai Khoan 35 Diéu 1 ctua Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 ndm 2018.

> Khoan nay dugc stra d6i theo quy dinh tai Khoan 36 Diéu 1 ciia Nghi dinh s§ 169/2018/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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3. Trong thoi han 35 ngdy, ké tir ngay nhan dugc théng bao vé viéc mat hd so
néu co s& khong c6 vin ban thong bao dd hoan chinh lai hd so, co quan tiép nhan
hd so ¢6 trach nhiém:

a) Huy bo cac thong tin d3 dang tai trén cong thong tin dién tir ¢ lién quan
dén co so thuc hién viée phan loai trang thiét bi y té, co s& san xuét trang thiét bi y
té, co s& mua ban trang thiét bi y té, nguoi tu van k¥ thuat trang thiét bi y té, co s
kiém dinh, hiéu chuin trang thiét bi y té, s6 luu hanh cua trang thiét bi;

b) Thu hoi s6 luu hanh va gidy phép nhap khau trang thiét bi y té.

4. Co so dang ky khong duoc tiép tuc hoat dong va trang thiét bi y té khong
dugc luu hanh ké tir thoi diém co quan tiép nhan ho so hiy bo cac thong tin theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

Chuong X
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 62. Trach nhiém cia By Y té

Bo Y té chiu trach nhiém truéc Chinh phu thyc hién quan 1y nha nudc vé
trang thiét bi y t& va c6 cac nhiém vu, quyén han sau day:

1. Trinh Chinh phti, Thu tudéng Chinh phii ban hanh hodc ban hanh theo tham
quyén vin ban quy pham phap luat, quy chuan k¥ thuat qudc gia, chién luoc, chinh
sach, ké hoach vé trang thiét bi y té, bao gém:

2. Chi dao va to chuc thuc hién vin ban quy pham phap luat, chién luogc,
chinh sach, ké hoach vé trang thiét bi y té.

3. To chire thong tin, truyén thong vé trang thiét bi y té.

4. T6 chirc dao tao, boi dudng ngudn nhan luc lam cong tac trang thiét b y té.

5. Pang tai cong khai trén cong thong tin dién tir ciia BO Y té cac thong tin vé:

a) Gia trang thiu mua sam trang thiét bi y té cta cac co s¢ y té Nha nude trén
pham vi toan qudc;

b) Danh sach cac trang thiét bi y té da bi thu hdi sé luu hanh.

6. Thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, to cdo va xur Iy hanh vi vi pham
phap luat trong linh vuc trang thiét bi y té.

7. Hop tac qubc té vé trang thiét bi y té.

8.°° Quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bi y té bao dam phu hop véi
cac diéu udc qudc té vé phan loai trang thiét bi y té cua Hiép hoi cac qudc gia
bong Nam A ma Viét Nam 1a thanh vién; ban hanh chuong trinh dao tao thuc hanh
phan loai trang thiét bi y té.

*® Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai Khoan 37 Diéu 1 ctua Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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9.°" Ban hanh danh muc trang thiét bi y t& phai duoc kiém dinh va quy trinh
kiém dinh dbi véi timg loai trang thiét bi y té trong danh muc.

10.°® Hudng dan cu thé cach ghi trong hd so k§ thuit chung ASEAN.

Piéu 63. Trach nhiém ciia Bo Khoa hoc va Cong nghé

1. Ban hanh danh muc trang thiét bi y té 1a phuong tién do phai phé duyét
mau, kiém dinh, hiéu chuén sau khi ¢ v kién théng nhét ctia B Y té.

2. Chu tri hodc phéi hop véi Bo Y té trong viée xdy dung céc tiéu chudn qudc
gia vé& trang thiét bi y té&; thanh tra, kiém tra vé chat luong trang thiét bi y t& 1a
phuong tién do va thiét bi buc xa.

Pi¢u 64. Trach nhiém ciia B Tai chinh

1. Huéng din viéc quan 1y cong san 1a trang thiét bi y té d6i voi co s y té clia
Nha nudce sau khi co y kién ctiia Bo Y té.

2. Quy dinh cu thé viéc quan ly, st dung céc loai phi, 1€ phi thudc linh vuc
trang thiét bi y té theo quy dinh ctia phap luat vé phi, 1¢ phi.

Piéu 65. Trach nhiém ciia Uy ban nhéan dén tinh

1. Chiu trach nhi€ém quan ly cac hoat dong lién quan dén kinh doanh, st dung
trang thiét bi y té trén dia ban tinh.

2. To chire thong tin, truyén thong vé trang thiét bi y té trén dia ban tinh.

3. T6 chirc bdi dudng ngudn nhan lyc 1am cong tac trang thiét bi y té trén dia
ban tinh.

4. Pang tai cong khai trén cong thong tin dién tir ciia Uy ban nhan dan tinh va
gui BO Y té thong tin vé:

a) Gia tring thau mua sam trang thiét bj y té ctia cac co s y té Nha nudc trén
dia ban tinh;

b) Danh sach cac trang thiét bj y t& d4 bi thu hoi s6 luu hanh trén dia ban tinh.

5. Thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, t6 cdo va xur 1y hanh vi vi pham
phap luat trong linh vuc trang thiét bi y té trén dia ban tinh.

Diéu 66. Trach nhiém ciia to chirc, ci nhan kinh doanh trang thiét bi y té

1. T6 chire, ca nhan kinh doanh trang thiét bi y té phai chiu trach nhiém vé an
toan, chat lugng d6i v6i trang thiét bi y té& do minh kinh doanh.

2.” Chit s hitu s6 luu hanh c6 trach nhié¢m:

a) Thuc hién viéc cong bd tiéu chuin ap dung hoac dang ky luu hanh trang
thiét bi y té theo quy dinh ctia Nghi dinh nay;

> Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai Khoan 37 Diéu 1 ctua Nghi dinh sé 169/2018/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 nam 2018. _

%8 Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai Khoan 37 Diéu 1 ctua Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 ndm 2018.

% Khoan nay dugc sira ddi theo quy dinh tai diém a Khoan 38 Diéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu
luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.
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b) Thanh 1ap, duy tri co s& bao hanh trang thiét bi y té hodc ky hop dong véi
co s& bao hanh trang thiét bi y té;

¢) Lap, duy tri hd so theo ddi trang thiét bi y té va thuc hién truy xuat ngudn
gbc trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay, trir trudng hop céc trang
thiét bi y té str dung mot 1an theo quy dinh cta chu so hitu trang thiét bi y té; bao
c40 S&' Y té va co quan Cong an khi phat hién nham 14n, that thoat trang thiét bi y
té c6 chira chit ma tay va tién chit, nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té c6 chira
chat ma tay va tién chat;

d) Thong tin day du, chinh xac vé san pham trén nhén, trong tai liéu kém theo
trang thiét bi y té theo quy dinh cua phap luat vé nhan hang hoa va quy dinh tai
Nghi dinh nay;

d) Canh bao kip thoi, ddy du, chinh xac vé nguy co giy anh hudng xau dén
suc khoe nguoi str dung, moi truong; cach phong ngtra cho nguoi ban hang va
nguoi tidu dung; cung cap thong tin vé yéu cau ddi voi viéc van chuyén, luu gii,
bao quan, str dung trang thiét b y té;

e) Kip thoi ngung luu hanh, thong bao cho cac bén lién quan va cé bi¢n phap
xtr 1y, khac phuc hodc thu hoi trang thiét bi y té ¢6 18i theo quy dinh tai Nghi dinh
nay. Trong truong hop xtr Iy bang hinh thire tiéu hiy thi viéc tiéu huy trang thiét bi
y té phai tuan theo quy dinh ctia phap luat vé bao vé moi truong, quy dinh cia
phép luat c6 lién quan va phai chiu toan bd chi phi cho viéc tiéu huy do;

g) Tuéan tha quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cta co quan
nha nudc cd thim quyén;

h) Boi thuong thiét hai theo quy dinh ciia phap luat khi trang thiét bi y té c6
16i;

i) Chiu trach nhiém bao dam cac gidy to sau ludn c6 hiéu luc trong thoi gian
s6 luu hanh con gia tri:

- Gidy chimg nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau;

- Gidy uy quyén trir truong hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21
Nghi dinh nay;

- Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh hodc tai liéu chimg minh khong co
diéu kién bao hanh néu khong ap dung.

k) Chiu trach nhiém bao dam trang thiét bi y t& chi duoc san xuét trong thoi
gian gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng cta co s san xuat con
hiéu luc;

1) Chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh hop phap, chinh xac cta cac tai
liéu da dang tai khi thuc hién cac thu tuc trong Nghi dinh nay;

m) Cung cip cho co so y té noi mua trang thiét bi y t& 01 bd hd so quan 1y
chat luong quy dinh tai khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh nay cua trang thiét bi y té do;
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n) Céac nghia vu khac theo quy dinh cia phap luat.

3. Vin phong dai dién ctia chl s& hiru sé luu hanh phai thuc hién day du
nghia vy theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

4.%° Co s¢ mua ban, xuit khau, nhap khau, chuyén nhuong trang thiét bi y té
c6 chtra chat ma tiy va tién chit, nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té c6 chira
chét ma tay va tién chét co trach nhiém:

a) Bdo c4o mua ban, xuat khau, nhap khau, chuyén nhuong trang thiét bi y té
c6 chira chit ma tay va tién chat, nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té 1a chat ma
ty va tién chat theo Mau s6 05 va 06 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo
Nghi dinh nay giri Bo Y té va giri Bo Cong an ddi voi viéc xuat khau, nhap khau
trang thiét bi y té c6 chira chat ma tay va tién chat, nguyén liéu san xuét trang thiét
bi y té 1a chat ma tiy va tién chét trong vong 10 ngay, ké tir ngdy mua béan, xuét
khau, nhap khau, chuyén nhuong trang thiét bi y té hodc nguyén lidu san xuat trang
thiét bi y té c6 chira chat ma tay va tién chat;

b) Bédo cao 06 thang va bao cdo ndm tuong ng vé viéc xuat, nhap, tdn kho,
str dung trang thiét bj y t& c6 chira chat ma tiy va tién chat, nguyén liéu c6 chira
chat ma tiy va tién chat theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo
Nghi dinh nay va gii Bo Y té trudc ngdy 15 thang 7 va trude ngay 15 thang 01
hang nam;

¢) B4o céo S¢' Y té theo Méu s6 07 quy dinh tai Phy luc X ban hanh kém theo
Nghi dinh nay trong thoi han 48 gio, ké tir khi phat hién nham 14n, that thoat trang
thiét bi y té co chira chit ma tiy va tién chét, nguyén liéu 1a chat ma tay va tién
chat.

5.82 T4 chirc thyuc hién viée phan loai trang thiét bi y té:

a) Trong qua trinh hoat dong, Té chuc thuc hién viée phan loai trang thiét bi y
té phai c6 trach nhiém dap ung day du cac diéu kién quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh
nay;

b) Phai chiu trach nhiém va thuc hién cac bién phap khac phuc d6i voi nhiing
truong hop ban hanh két qua phan loai sai vé mirc do rdi ro cua trang thiét bi y té
hodc ban hanh két qua phan loai sai vé thdm quyén quy dinh tai Nghi dinh nay;

¢) Cong bd két qua phan loai trén céng thong tin dién tir ciia Bo Y té trong
vong 05 ngay lam viéc ké tir ngdy ban hanh.

6.2 Cac co s san xuét trang thiét bi y t& duoc phép nhap khau hoat chét c6
tac dung duoc 1y dé san xuét trang thiét bi y té. Co s& chi duoc str dung hoat chat

% Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan 38 Piéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu
Iwc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.
®1 Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 38 Diéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu
luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.
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nhap khau dé san xuat trang thiét bj y té, khéng duoc sir dung véi muc dich khéc,
trir tredng hop ban cho co sd san xuat trang thiét bi y té khac dé san xuat chinh san
pham d6. Ho so, thi tuc nhap khau cac hoat chét co tac dung duoc 1y dé san xuat
trang thiét bi y té dugc thuc hién theo quy dinh phap luat vé duoc.

Chuong XI
PIEU KHOAN THI HANH®

Pi¢u 67. Hi¢u lyc thi hanh

1. Nghi dinh ndy c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

2. Khoan 10 Diéu 12 Nghi dinh sé 89/2006/ND-CP ngay 30 thang 8 nim
2006 cta Chinh pht vé nhan hang hoa hét hiéu lyc ké tir ngdy Nghi dinh nay co
hiéu luc thi hanh.

Picu 68. Picu khoan chuyén tiép

1. Co so san xuét trang thiét bj y t& di hoat dong trudc ngay Nghi dinh ndy c6
hiéu luc thi hanh duoc tiép tuc hoat dong san xuat nhung phai hoan thanh viéc cong
bb du diéu kién san xuat trudc ngay 01 thang 7 nam 2017. Riéng d6i v6i quy dinh vé
hé thong quan 1y chat luong: Co sd san xuat trang thiét bi y té phai hoan thanh viéc ap
dung hé théng quan 1y chat lugng ISO 9001 trude ngay 01 thang 01 nam 2018 va hé
thdng quan 1y chat luong ISO 13485 trudc ngay ngay 01 thang 01 nam 2020.

62 Khoan nay duogc bd sung theo quy dinh tai diém d Khoan 38 Diéu 1 cua Nghi dinh s§ 169/2018/ND-CP, c6 hiéu
Ic ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.

% Piéu 2, Diéu 3 cua Nghi dinh s 169/2018/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018 quy dinh nhu
Sau:

"“Piéu 2. Higu lwc thi hanh

1. Nghi dinh nay co hiéu lyc thi hanh tir ngay ky ban hanh.

2. Bai bo cdc quy dinh sau ciia Nghi dinh s6[36/2016/ND-CPké tir ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc thi hanh:

a) Khodn 2 Diéu 12;

b) Piém b khodn 2 Piéu 15;

¢) Mdu s6 10 Phu luc I;

d) Mdu s6 11 Phy luc I;

d) Méu 56 08 Phu luc IV.

Diéu 3. Trdch nhiém t6 chive thuc hién

1. Bé trucng Bo Y té 6 trach nhiém hwéng dan, t6 chirc va kiém tra viéc thi hanh Nghi dinh nay.

2. Céc Bé truong, Thii trucng co quan ngang Bj, Thii trucng co quan thugc Chinh phii, Chii tich Uy ban
nhdn dan tinh, thanh phé triee thuée Trung wong va cdc co quan, t6 chire, cd nhan lién quan chiu tréch nhiém thi
hanh Nghji dinh nay.l."

Diéu 2, Biéu 3 ctia Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2020 quy dinh nhu sau:

"“Piéu 2. Higu lwc thi hanh

1. Nghi dinh nay co hiéu lyc thi hanh ti ngay ky ban hanh.

2. CaC khodn 5, 6, 11 Piéu 68 Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP duoc sita doi, bé sung boi Nghi dinh
s6[169/2018/ND-CPJhét hiéu lyc ké tir ngay Nghi dinh nay co hiéu lyc thi hanh.

Diéu 3. Trach nhigm thi hanh

Cdc Bé truong, Thii trudng co quan ngang b, Thii trwecng co quan thude Chinh phii, Chii tich Uy ban nhdn
dan tinh, thanh phé triee thudc trung wong chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./"
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2. Cac co s6 mua ban da hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi
hanh duoc tiép tuc hoat dong nhung phai hoan thanh thu tuc cong bd du diéu kién
mua ban theo quy dinh tai Nghi dinh nay trudc ngay 01 thang 01 nam 2017.

3. Céc to chuc, c4 nhan thuc hién dich vu trang thiét bi y té da hoat dong
trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc duoc tiép tuc hoat dong nhung phai hoan
thanh viéc dé nghi cong bd du diéu kién tu van ky thuat trang thiét bi y té hodc
cong bd du diéu kién kiém dinh, cip ching chi hanh nghé trude ngay 01 thang 7
nam 2017.

4. Céc trang thiét bi y té da duoc san xuét tai Viét Nam hodc da dugc nhap
khau Viét Nam trudc ngay Nghi dinh ndy c6 hiéu luc thi hanh truéc ngay Nghi
dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh dugc tiép tuc luu hanh dén khi bi thanh 1y theo quy
dinh tai khoan 1 DPiéu 22 Luat quan ly, st dung tai sdn nha nudc hoac dén hét thoi
han ghi trén gidy chiimg nhan dang ky luu hanh.

5. Viéc cp gidy phép nhap khau trang thiét bi y t& hodc cap sé diang ky luu
hanh d6i véi trang thiét bi y t& san xuat trong nudc hodc trang thiét bi y té 1a sinh
phém chan doan in vitro dugc thuc hién theo quy dinh ctua phap luat hién hanh dén
hét thoi han quy dinh tai khoan 6 Diéu nay va cé gia tri nhu sau:

a) Gidy phép nhap khau trang thiét bi y té thudc loai B, C, D va gidy phép
nhap khau sinh pham chan doan in vitro duoc cip trong nam 2018, 2019, 2020,
2021 thi gidy phép nhap khau da duogc cap co gia tri dén hét ngay 31 thang 12 nam
2021 va Co quan hai quan khong thuc hién viéc kiém soat s6 luong nhap khau d6i
v6i trudng hop nay, trir trudng hop quy dinh tai khoan 1 Piéu 42 va diém d khoan
nay.

T6 chirc, ca nhan kinh doanh trang thiét bi y té chiu trach nhiém bao dam céc
gidy to quy dinh tai diém i khoan 2 Piéu 66 Nghi dinh nay luén c6 hiéu luc trong
thoi gian gidy phép nhap khau con gia tri. Trudng hop khong tiép tuc thuc hién
viéc duy tri hi¢u luc cua cac giéy to trén, tO chire, ca nhan kinh doanh trang thiét bi
y té phai c6 trach nhiém thong bao vé Bo Y té dé thuc hién viéc thu hoi gidy phép
nhap khau da cap theo quy dinh.

b) P6i voi trang thiét bi y té thudc loai A di co phiéu tiép nhan ho so cong bd
tiéu chuan ap dung do S¢' Y té cap duoc nhap khau theo nhu cau, khong han ché sd
luong ma khong can ban phan loai va van ban xac nhan 1a trang thiét bi y té ctia Bo
Y té khi thuc hién thu tuc thong quan;

Dbi v6i trang thiét bi y té khong thude danh muc phai cip gidy phép nhap
khau va da c6 ban phan loai 13 trang thiét bi y té thudc loai B, C, D do t6 chtic phan
loai duge Bo Y té cong b thong tin trén cong thong tin dién tir duge tiép tuc nhap

® Khoan nay duoc sira d6i theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 1 ctia Nghi dinh sé 03/2020/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 01 thang 01 nam 2020.
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khau dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2021 theo nhu cau, khong han ché s6 lugng ma
khong can vin ban xac nhan 1a trang thiét bi y té ctia BO Y té khi thuc hién thu tuc
théng quan.

¢) Trang thiét bi y té 13 sinh pham chan doan in vitro di duogc cap gidy dang
ky luu hanh theo quy dinh cua Luat dugc ndm 2005 va cac vin ban huéng dan thi
hanh Luét nay thi sb luu hanh da dugc cip c6 gia tri st dung dén hét thoi gian ghi
trén gidy dang ky luu hanh. Riéng d6i véi cac s dang ky luu hanh sinh pham chan
doan in vitro hét hiéu lyc sau ngay 01 thang 01 nam 2019 va trudc ngay 31 thang
12 ndm 2021 thi s6 luu hanh d3 dugc cap co gia tri s dung dén hét ngay 31 thang
12 nam 2021;

Trang thiét bi y té 1 sinh pham chan doan in vitro dd ndp ho so dang ky luu
hanh theo quy dinh cua Luat dugc 2005 trude ngay 01 thang 01 nam 2019 dugc
giai quyét theo quy dinh cua Luat duoc 2005;

Trang thiét bi y té 1a sinh pham chan doan in vitro nhap khau ndp ho so trong
giai doan tir ngay 01 thang 01 nam 2019 dén hét ngay 31 thang 12 nam 2021 dugc
cap gidy phép nhap khau theo quy dinh cua Luat dugc nim 2005 va c6 hiéu luc
dén hét ngay 31 thang 12 nam 2021;

Bit dau tiép nhan ho so va cap sé dang ky luu hanh ddi voi trang thiét bi y té
san xuat trong nudc tir ngdy 01 thang 01 nam 2019. S6 dang ky luu hanh c6 hiéu
luc ké tir ngdy cép.

d) Hoa chat, ché phém diét con trung, diét khuén dung trong linh vuc gia
dung va y té chi c6 mot muc dich 13 khtr khuan trang thiét bi y té da duoc cap gidy
chtng nhan luu hanh néu hét hiéu luc sau ngay 01 thang 7 nim 2016 va trudc ngiy
31 thang 12 nam 2020 thi tiép tuc duoc str dung gidy chimg nhan luu hanh d6 dén
hét ngay 31 thang 12 nam 2020;

Bit dau tiép nhan hd so va cip sb dang ky luu hanh d6i voi hoa chat, ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té chi c6 mot
muc dich 1a khir khuan trang thiét bi y té tir ngay 01 thang 01 nam 2019. S6 dang
ky luu hanh c6 hiéu lyc ké tir ngdy cép.

d) Trang thiét bi y té san xuat trong nudc da dugc cap gidy ching nhan dang
ky luu hanh thi s6 luu hanh c6 gia tri sir dung dén hét thoi gian ghi trén gidy chimg
nhan ding ky luu hanh. Riéng dbi véi cac gidy chimg nhan dang ky luu hanh hét
hi¢u lyc sau ngay 01 thang 7 nam 2016 va trude ngay 31 thang 12 ndm 2020 thi
gidy chirmg nhan diang ky luu hanh duoc tiép tuc sir dung dén hét ngay 31 thang 12
nam 2020.
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6.%° Bét dau tiép nhan hd so cong b tiéu chuin 4p dung cac trang thiét bi y té
thudc loai A ké tir ngay 01 thang 01 nam 2017 va phiéu tiép nhan hd so cong bd
tiéu chuan ap dung co hi¢u luc ké tir 01 thang 7 nam 2017; bat dau tiép nhan hd so
dang ky Iuu hanh céc trang thiét bi y té thudc loai B, C, D ké tur ngay 01 thang 7
nam 2017 va sb luu hanh trang thiét bi y té c6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nim
2022, trir trudng hop quy dinh tai diém ¢, d khoan 5 Diéu nay.

7. Nhan cua trang thiét bi y té da duoc san xuét tai Viét Nam hodc di duoc
nhap khau vao Viét Nam trudc ngay cic quy dinh tai khoan 5 Diéu nay dugc tiép
tuc str dung dén hét thoi han sir dung cua trang thiét bi hodc dén khi bi thanh ly
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 22 Luat quan 1y, str dung tai san nha nuéc hoic dén
hét thoi han ghi trén gidy ching nhan dang ky luu hanh.

8.%° T4 chuc thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té cé trach nhiém hoan
thanh viéc cong khai két qua phan loai trang thiét b y té da ban hanh trudc ngay 31
thang 12 nam 2018 trén cong thong tin dién tr ctia Bo Y té trude ngay 01 thang 4
nam 2019

Cac giay to chitg minh két qua phan loai theo hinh thirc thira nhan da nop hd so
cho co quan quan 1y trude ngay 31 thang 12 nam 2018 dugc tiép tuc sir dung dé dang
ky Iwu hanh trang thiét bi y té ddi vai ho so do.

9.%” Tét ca cac chimg nhan dd qua dao tao vé phan loai trang thiét bi y té duoc
cap trude ngay 31 thang 12 nim 2018 chi c6 hiéu luc 1a 03 nam ké tir ngay ky.

10.%® Chu s6 hiru sé luu hanh phai thuc hién viéc ra soat két qua phan loai
trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 4 Nghi dinh nay va bao cio B6 Y
té trudc ngay 01 thang 7 nam 2019.

Truong hop két qua ra soat co su thay d6i vé muc do rui ro thi chii so hiru s6
luu hanh c6 trach nhiém thyuc hién lai thu tuc dang ky Iuu hanh theo mirc d6 rui ro
moi. Trang thiét bi y t& nhap khau di duoc théng quan va trang thiét bi y té san
xut trong nude di xuat xuong trude ngay 31 thang 12 nim 2020 thudc trudng hop
quy dinh tai khoan nay duoc lwu hanh dén hét thoi gian sir dung cua san pham.

11.%° Ho so k¥ thuat chung ASEAN (CSDT) duoc ap dung thuc hién ké tir
ngay 01 thang 01 ndm 2022. Ké tir ngay 01 thang 01 nam 2022, cac co s dé nghi

% Khoan nay duoc sira ddi theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 1 cua Nghi dinh s 03/2020/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 01 thang 01 nam 2020.

% Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 39 Diéu 1 cia Nghi dinh s 169/2018/ND-CP, c6 hidu
Iwe ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.

®7 Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém d khoan 39 Diéu 1 ctia Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP, ¢6 hiéu
Ic ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.

% Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém d khoan 39 Diéu 1 ctia Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP, ¢6 hiéu
Iwc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.

% Khoan nay duogc stra d6i theo quy dinh tai diém khoan 3 Diéu 1 cua Nghi dinh sé 03/2020/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké
tur ngay 01 thang 01 nam 2020.
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cép s6 luu hanh khong phai cung cap céc gidy t quy dinh tai diém g, 1, m khoén 1
Diéu 26 ctia Nghi dinh nay.

12.7° Céc co s san xuét khi y t& phai hoan thanh viée ap dung hé théng quén
Iy chit luong ISO 9001 hoic tuong duong ké tir ngay 01 thang 01 nam 2020. Bo
trudng Bo Y té quy dinh cu thé viée quan 1y chit lugng khi y té.

13.”" vat liéu, phan mém (software), phu kién va khi y té khong phai thuc
hién dang ky luu hanh, cAp phép nhap khau theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

Piéu 69. Trich nhiém hwéng dan va thi hanh

1. BO truong Bo Y té c6 trach nhiém hudng din, t6 chirc va kiém tra viée thi
hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B9 truong, Thu trudng co quan ngang B, Tht trudng co quan thudc
Chinh pht, Chi tich Uy ban nhén dén tinh, thanh phé truc thude Trung uong va cac
co quan, t chirc, ca nhan lién quan chiu trach nhi€m thi hanh Nghi dinh nay./.

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT

$é:04 /VBHN-BYT Ha Ngi, ngay Ab thang 3 nam 2020

Noi nhian:

- Van phong Chinh phii (Coéng béo,
Céng théng tin dién tir Chinh phu);

- Phé Thi tuwéng Vi Ditc Dam (dé b/c);
- Cong Théng tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, TB-CT, PC.

KT. BQ TRUGY

iﬁ pofig Quoc Cudng

™ Khoan ndy dugc bd sung theo quy dinh tai diém g khoan 39 Piéu 1 ctia Nghi dinh s6 169/20 18/NB-CP, c6 hiéu
luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

™ Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém h khoan 39 Pidu 1 cia Nghi dinh b 169»’20]&’ND CP, c6 hiéu
luc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.
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Phu luc I

MAU VAN BAN CONG BO DANG KY, DE NGHI CAP PHEP,
DPE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO

(Kém theo Nghj dinh s6 36/2016/NP-CP
ngay 15 thang 05 nam 2016 cua Chinh phu)

Mau s6 01

Vin ban cong bé di diéu kién phan loai trang thiét bi y té

Mau s6 02

Viin ban cong bé di diéu kién san xudt trang thiét bj y té

MaAu sb 03

Vin ban cbéng bd tiéu chuan 4p dung ciia trang thiét bj y té thude
loai A

Mau sb 04

Vin ban dé nghi cép mdi sé luu hanh trang thiét bi y té

Mau sb 05

Vin ban dé nghi cp lai sb lwu hanh trang thiét b y té

Mau sé 06

Vin ban dé nghj gia han s6 luu hanh trang thiét bj y té

Mau s6 07

Vin ban cong bé du diéu kién mua ban trang thiét bj y té

Mau s6 08

Vin ban dé nghj cdp gidy phép nhap khiu trang thiét bj y té

Mau s 09

Vin ban cong bd dia diéu kién tu vén vé k¥ thudt trang thiét b y
te

Mau sé 10

Vin ban cdng bo di dieu kién kiém dinh, hiéu chuén trang thiét
biy té

Mau sé 11

Van ban dé nghi cap gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi véi trang
thiét bi y té chua c6 s0 dang ky luu hanh

Van ban dé nghi cdp gidy chimg nhan luu hanh tu do déi véi

Mau s6 12 i e - :
trang thiét bi y té da c6 so dang ky luu hanh
£ an d8 | nhé du trang thiét bj y té c6 chat ma tay va
Mgl 1% | 5 0 CRUEn iRl ting Ly Y
tién chat
g o Vin ban dé nghi nhap khéu nguyén liéu san xuét trang thiét bj y
Mauso 14| : ., . T e %
té c6 chat ma tiy va tién chat
= Vin ban d& nghi xuét khdu trang thiét bj y té ¢ chat ma ty va
Mauso 15| ..z : & & vy 4
tién chat
Mau sé 16 Vian ban dé nghi xuét‘khéurnguyén lidu san xudt trang thiét b y
AUSO 101 1£ 06 chét ma thy va tidn chat
x Vin ban dé nghi cdp mdi chimg chi hanh nghé phan loai trang
Mauso 17

thiét bi y té




Mau sb 18

Vin ban dé nghj didu chmh thong tin trong ching chi hanh nghé
phan loai trang thiét bj y té

Mausb 19

Vin ban d& nghj difu chinh thong tin trong phiéu cong bé duy
diéu kién phén loai trang thiét bj y té

Maiu sb 20

Van ban dé nghi diéu chinh thong tin t.rong phleu tiép nhan hd sof
cong bb da didu kién san xuét trang thiét bi yté

M3u sé 21

Vin ban dé nghij diéu chinh théng tin trong phleu tiép nhan hé so
céng bd di diéu kidn mua ban trang thiét b y té




M4iu sé 01

TEN COSOPHAN LOAI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S—— Doc ldp - Tw do - Hanh phiic

B0 i L - | TR thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
D diéu ki¢n phan loai trang thiét bj y té

Kinh giri: B Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té)

L TOR GO SO PR EORLY .oonesmarsensosmmroemummevssanssussssmmstonssmssssssasssss vesaiss iastons
M s6 thué hoic Sé gidy phép thanh l4p Van phong dai dién: ..................
0 T PR N R O (O enile ) Wk -0 Rt B b=t
DB i VK. cinaiiacssimmmsinrs sttt
BWREE oiaiaaiinmmemmsins WEaHE MERBES ..cormmmeissimmssmsisms
2. Ngudi dai dién trude phap luat cia co so>
ST N ETIED e inumsontin anaams e RS R S R e A
1 §6 CMND/H§ chiéw/cin cude cong dan: ............. ngay cép: .........
DO CRIE oo e S R B R e i i
Ditn thogl i A0ng: «.oviviiviininiiminescnin BRI cotaion vivormmmon ity

3. Ngudi dang ky thuc hién phén loai*:
RN TR cntsmamesininia oo i R B R R e e S S
_ §é CMND/H$ chiéw/can cude cong dan: ............. Ngay cip: .........
ON BB i i e R e
S6 chimg chi hanh nghé phén loai: ...°.. /BYT-CCHNPL, ngay cép ........

Pham vi thuc hién phan 108i: ....ccoovvoviiivoieieneces s it

" Mau nay duge sira ddi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 Nghj dinh sé 169/2018/ND-CP c6 higu
lye ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018

' Dia danh.

? Ghi theo dia chi trén giéy dang ky doanh nghiép.

} La ngudi duge ghi trén gidy dang ky kinh doanh hop 1 hodc ngudi duge ngudi dai dieén
trrérc phép ludt ctia Cong ty ly quyén.

* La ngudi di diéu kién quy dinh tai Diéu 6 Nghj dinh 36.

5 L s6 chimg chi hanh nghé phan loai da duge B3 Y 1é cip. 1 ki '

® Trang thiét bj y té chin doan In vitro hodic khéng phai Trang thiet bj y t€ chan doin In vitro
hodc khai ca hai.



noi cap ...............................................................................................................
S6 chimg chi hanh nghé phan loai: ...".../BYT-CCHNPL, ngay cip ........
Ph v s BB B TR i s

Sau khi nghién ciru Nghi dinh 50 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016
cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bj y té, ching t6i dﬁng ky du dleu kién
phan loai trang thiét bj y té va giri kém theo vin ban nay b hé so gom céc
gidy t& sau:

1 | Ban ké khai nhéan su

2 | Chimng chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y té
3 | Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh/gidy chimg nhan déu tu

Co s& dang ky du diéu kién phan loai trang thiét bj y té cam két:
1. Cung cép diy du thanh phan hd so va ndi dung thcmg tin dang ky la
chinh xac, hop phap va theo diing quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khéng ding

su that co so xin chju hoan toan trach nhiém va s bj xir phat theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam thyc hién viéc phéan loai trang thlet bi y té theo ding quy
dinh cta phap luat va hoan toan chiu trach nhiém vé két qua phan loai do co
so thue hién.

3. Thyc l-uf;n ngay viéc diéu chinh thong tin trén phiéu tiép nhin hd so
cong bd du diéu kién phéan logi (Vu Trang thiét bj va céng trinh y té) khi ¢
mét trong cac thay ddi lién quan dén hd so ding ky.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so



Maiu sé 02

TEN CO SO SAN XUAT ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

1 Lo ngay...... thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Pii dieu ki¢n san xuit trang thiét bi y té

LT SO R BRE I i irinmsa et s otk eeesetmesamemsans
MEGI OB i st trrrisstrrar s i
Piaehi: .....s. T T N e A | B
5] O T R G T ) .
210 o) e S R . . SR NS
BRIE caicani iy Website (€U CO): vvvreveeereeereererseseessenses

2. Ngudi dai dién hgp phép cua co so san xuit:

Ho vatén: . VRO N SO B LS S
86 CMND/Pinh danh/Hé chiéu: ....... ngay cap: ........ . NI CAP: vovvenns
Dién thoai ¢d dinh: ..oovveveeeevevrnnen, Bt thoad ab- 0N ..sossmsmmmsmmen
3. Ngudi phu trach chuyén mén cta co so san xuét;

Ho va tén: NN U UR Y O T RIS, I o W B
$6 CMND/Binh danhfl-lg chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap:

Trinh d0 chuy@n mon: ... ;
Thoi gian cong tac trong linh virc trang thiét b y té: ...
4. Céc trang thiét bi y té do co s& san xuat:

STT Tén trang thiét b y té Quy md dy kien
(san pham/nim)
1
2

" Mau ndy duge sira ddi theo quy dinh tai khoan § Dicu 1 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 higu
luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018

' Dia danh

284Y té tinh, thanh pho tryre thude trung wong noi co sé& san xuét dat try s&r

* Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh

* Néu tring vdi dia chi dang ky kinh doanh thi ghi “tai try s



Cong bo co s da diéu kién sin xuit trang thiét bj y té

A . i
Ho so kém theo gom:

1. | Ban ké khai nhén su

Van ban phan cong, bo nhiém nguoi phu trach chuyén mén cua co s&
o A
san xuat

3. | Van bang, chimg chi dao tao vé ky thujt thiét bj y t& holic quén Iy thiét
" | bi y té cua nguoi phu trach chuyén mén

4. | Ban xdc nhan thoi gian céng tac cua ngudi phu trach chuyén mén

Gidy chimg nhén dat tiéu chun quan ly chit lugng

Hé thong theo ddi quan ly qua trinh xudt, nhép, ton kho, sir dung nguyén
6. | ligu Ia chat ma ty va tién chat, qua trinh xut, nhap, tdn kho trang thiét bj
y t€ ¢6 chira chit ma tiy va tién chat va kho bao quan

Co s cong bd i diéu kign san xuét trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin cong b6 1a chinh xéc, hop phap va theo dang quy
dinh. Néu c6 sy gia mao, khong ding sy thit co s& xin chiu hoan toan trach
nhi¢m va s& bj xir ly theo quy dinh ctia phap lut.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da cong bé trong qua trinh hoat
dong cia co so.

3. Thong béo cho S& Y té néu c6 mét trong cac thay dbi lién quan dén hé
so cong bd.

Nguoi dai di¢n hgp phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day di, chiec danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so



“"Mausé 03

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—— Doc lap - T do - Hanh phiic

8OF i eeves ees veey AGAY e, thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan 4p dung ciia trang thiét bj y té thude loai A

Kinh giri: ............. - PO

LR N B i e R R
Ma s6 thué hoiic S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .................
BRI s s s R Rl
B et ol MaH: s s PR i
Email: . g T e S AR RS RS SSE
2. Ngu‘m dal d1¢n hqp phap cla co so:

R ot e e e s
S6 CMND/Pinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cip: ......... noi cép: PR
Pién thoai c6 dinh: ....oooovvvivreeen. bién thoai di d0ng: ......coooveveccirenennnn

3. Trang thiét bj y té thudc loai A:

Tenmn IR . iR R A
Rl IR R RIS ssissuonisssasmssasmmiismsss i
Quy céach déng goi (néu cd): .........

IO B MDNATID BEIREL ocovc0vmisounonsieshsins cominasamb b S AR
Bin ol s sl aln it onmincvars i s
A7 g T L Y R S
4. Thong tin vé chii sé hiru trang thiét bj y té:

B Tog B o TN A S N SR REE oy o M-Iy s
Dia chi cha scr hiru: . s

5. Théng tin vé co so ban hanh

TRRY OO ST v i i w i i S A R i S e A R R R AR A 0
PHBERE. conrnnrniympessmsssmnbtessab i naro N R S e s Ve S
Dién thoai ¢6 dinh: ...cccoovvevvevnevenn. Dién thoai di dONE: .evvevvevrervvenreeernesenns

™ Miu nay dugc sira d6i theo quy dinh tai khoan 9 Diéu | Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ¢¢ hiéu
lye ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018

" Pia danh

28 Y 1€ tinh, thanh ph trirc thude trung wong noi co s& djt try s¢

3 Ghi theo dja chi trén giay chimg nhén dang ky kinh doanh



Cong bd tiéu chuén ap dung ciia trang thiét bj y té thuge loai A

Hb so kém theo gom:

Bén phan loai trang thiét bj y té

J—
=

Phiéu tiép nhén hé so cong b du diéu kién san xuét trang thiét bj y té

Giay ching nhan dat tiéu chuén quan Iy chat lugng

Gidy iy quyén ctia chii s& hiru trang thiét bj y té

Gidy xéc nhén du diéu kién bao hanh

Tai lidu mé ta tom tit ky thuat trang thiét bj y té

Ban tiéu chudn ma ch s& hitu trang thiét bj y té cong bd ap dung

Giay chimg nhan hop chuén

Wle N v s wN

Tai liéu huéng dén sir dung cia trang thiét b y té

.| Mau nhén trang thiét b y té

=

[
[y

| Gidy chimg nhan Iuu hanh ty do

Co s0 cong bé tiéu chuén &p dung cua trang thiét bi y té thudc loai A
cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 14 chinh x4c, hgp phap va theo ding quy
dinh. Néu cé su gia mao, khong dung su thét co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s& bj xir Iy theo quy dinh ctia phéap luat.

2. Bio dam cht lugng va lwu hanh trang thiét bi y té theo dung ho so da
cong bo.

3. Thong béo cho S¢ Y té néu c6 mot trong cac thay ddi lién quan dén ho
so cong bb.

Nguoi dai dién hgp phép cia co sé
(Ky tén, ghi hp tén day du, chiec danh)
Xdc nhan bang dau hodc chi ky so



75 x K
Mau so 04
TEN COSODPANG KY  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lip - Tw do - Hanh phic

7 R W ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN DE NGHI
Cap mdi s6 lwu hanh trang thiét bj y té

Kinh giti: Bo Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té).

LiTEn 0o BOBMR Ilt ..oioisioiiinmmmmetssranms srmnims s AR s s
M s6 thué hogic S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: ..................
s by cruenr SRR DTS PR L e WA SN R
G | R R

Email: . R SRR

2 Ngum dal dlf;n hgp phap cua co so:

Ho va tén:; .

S6 CMNDKHQ chlewc@ cuée cong dan ...NgAy Cap: ...... noi cap: . ......
Pién thoai cb dinh: ..ccoeevvevernnn, Bien thoai EAORES .ovemenssassisssine

3. Trang thiét bj y té ding ky luu hanh:

BRI IRE I 5 0 conci wsmwmmommss s s b o Vi s e e
5 TR U g e S WA e v 0 A S O O
Oy GRoh &bt B B0 B8). s e
Logi trang thi€t b Y t€: ......ueerrrinriiriiiererneerissneseermnsssessinnnsenne
Vpa P e | S SR e e B onig e SRS Sl I
5 T ) R 1 411 R OO SR
4. Thong tin vé chii s& hiru trang thiét bi y té:

eI 80 NN it e ik s s s
Biia chi chii s bl .cvnianinns

5. Thong tin vé co sé bao hanh:

Tén co so: .

Pia chi: .
DPién thuar ¢ d1nh ....................... D1en thuai dj dong .............................

” Mau nay dugc sira dbi theo quy dinh tai khoan 13 Diéu 1 Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 higu
lre ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018

' Pia danh

? Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhén déng ky kinh doanh



Ho so' kém theo gdm:

1. |Bén phan loai trang thiét bi y té
2. |Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng
3. |Giay uy quyén cua chu so hiru trang thiét bj y té
4. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh
5. |Gidy chimg nhén luu hanh ty do dbi véi trang thiét bj y té nhap khiu
6. |Tai ligu mo ta tom tit ky thudt trang thiét bj y té
7. |Tai liéu mé ta tinh nang k¥ thuét cla trang thiét bj y té
8. |Tai liéu huéng dan sir dung cua trang thiét bj y té
o |Bantom tét dit ligu thir lim sang ddi véi trang thiét bj y té thuge loai C,
D c¢6 xdm nhép co thé ngudi
R G_ifiy chiing nhan kiém dinh d6i véi trang thiét bi y té chan doan in
" |vitro thudc loai C, D
11. |[Mau nhén trang thiét bj y té
12. |Giay chimg nhan hop quy
13. |Quyét dinh phé duyét mau
14. [Phiéu tiép nhan hé so cong bé dii diéu kién san xuét
15, E:l?h céo két qua hoat dong kinh doanh trong théi han dugc cp sé luu

Co s& dang ky luu hanh trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hgp phap va theo
diing quy dinh. Néu c6 sur gia mao, khéng ding su thét co s¢ xin chiu hoan
toan trach nhiém va sé bi xur ly theo quy dinh ctia phap luit.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bj y té theo diing hé so
dang ky luu hanh.

3. Théng bédo cho B& Y té néu c6 mét trong cac thay ddi lién quan dén ho
so dang ky.

Nguoi dai di¢n hop phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chit ky so



Maiu sb 05

Tén cosodangky CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lip - Ty do - Hanh phic

B covciinanis D ngay........ thdng........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI
Cip lai s6 ding ky lwu hanh trang thiét bj y té

Kinh giri: B Y té (Vy Trang thiét bj va Céng trinh y té),

T T ——
Ma s6 thué hodc Sé gidy phép thanh lap Vén phong dai dién: ..........ccceunu.e.
et TR AR, O WAL o ) s W SR 1 S Y
Pé nghi duge cép lai s6 dang ky luu hanh trang thiét bj y té:

S6 Gidy chimg dang ky huu hanh d& duoc Cap: .eeveeevveeeesoeeesseseessessesssoones
Ngay clp: .o, Thh Dt W T s inmnmisiosas i
Ly do xin cap lai s6 ding ky luu hanh trang thiétbi y t&:...................

Co s& cam két nhiing théng tin néu trén 1a dung sy that. Néu c6 s gia
mao, khong ding su thét co so xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bj xir ly
theo quy dinh cta phap luét.

Nguoi dai di¢n hgp phap ciia co sé
Ky tén (Ghi h? tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so

' Dja danh o
? Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh



Thp o X £
Mau 50 06
TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poe ldp - Tw do - Hanh phiic

B b - R S B thang........ ndam 20...

VAN BAN DPE NGH]
Gia han s6 ding Ky lwu hanh trang thiét bj y té

Kinh giri: B Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té).

Tén cof sO dang ky: . :
Ma sb thué hc«ac Sﬂ gidy phep lhanh ]ap Vé.n phrang dal d|¢n
Dia chi:.. i

Pé nghi duqrc gia ha.n ) d&ng ky luu hanh trang thlet b; y té

S6 lru hanh da duoge cap: . H—

Ngay clp: ............ Thm han h1¢u luc

Ngay gia han lan l. .......... Thoi han higu lye: ...
Ngay gia han lan 2: ......... Thai han higu luc: ............
Hb so kém theo gdm:

|18 Gifiy chirng nhén dang ky luu hanh da duge cip

Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quan Iy chét lugng

Gidy ty quyén ctia chi s& hiru trang thiét bi y té

Gidy chimg nhédn lwu hanh ty do d6i véi trang thiét b v té nhip khiu

Hb so k¥ thudt chung ASEAN

e e e

Bao cdo két qua hoat dong kinh doanh

Co s& dang ky luu hanh trang thiét b y té cam két:

1. N§i dung théng tin ddng ky luu hanh la chinh xdc, hgp phédp va theo dung
quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khong ding sy thit co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s& bi xir ly theo quy dinh ctua phap lut.

2. Béo dam chét lwong va luu hanh trang thiét bj y té theo ding hd so ding ky
luru hanh.

3. Thong béo cho Bo Y té néu c¢6 mdt trong cac thay ddi lién quan dén hd so
dang ky.

Ngudi dai dién hop phap cua co s
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xde nhan bidng ddu hodc chit ky sé

™ Mau nay duoc sira ddi theo quy dinh tai diém b khoan 14 Diéu 1 Nghj dinh sd 169/2018/ND-CP
¢6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018

' Bja danh '
? Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh



""MAu sé 07

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
P Déc lip - Ty do - Hanh phiic
BO: i coveer evieey GAY....... thdng....... néim 20...
VAN BAN CONG BO

Dii diéu kién mua ban trang thiét bj y té

KAtH B sosvisnsnson Lt

R R G SR SR ) RN S [ TN S 0 S e R
£
Rt oo e e e s b b L T R b A s L TR T

Viin phiio gino dich (880 08} - iaciiminmsniabunsmmibms i

2. Ngudi dai dign hop phap cua co so:

I AR, SN O W) S e Wt W B L S o et W=
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: ....... ngay cép: ......... HOL B wsocssnsiesuuisinss
Dién thoai cd dinh: .......cccevreereeirereereene, Dién thoai di dONE: ..coeevvevrvivereneciernine,
3. Can bd k¥ thuit cia co s mua ban®:

P T TR 8 e . A= s S A I 4 dubmenlt =R B0 DR RO
S6 CMND/Pinh danh/H§ chiéu: ....... ngay cap: ......... NOT CAP: cvvovverveerssenienn
TEAR AN RV TN . i s v e i s o TR

4. Danh muc trang thiét bj y té do co s& thyc hién mua bén:

................................................................................................................................

...............................................................................................................................

" Miu nay duoe sira déi theo quy dinh tai khoan 24 Diéu 1 Nghj dinh s 169/2018/NB-CP ¢6 higu
lye ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018

' Dia danh

2S¢ Y té tinh, thanh phé tryre thude trung wong noi co sé dat try s&

* Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh

* Ké khai cu thé theo so ngudi hién cé



Céng b6 di diéu kién mua ban trang thiét bj y té
Ho6 so kém theo gdm:

1. | Ban ké khai nhén sy
2. | Hd so vé kho tang bao quan trang thiét bj y té

3. | Ho so vé phuong tién van chuyén trang thiét bj y té

4 Glay to chimg minh kho bao quan, h¢ thong theo doi quan ly qua trinh
" | xuét, nhdp, ton kho trang thiét bj y té c6 chira chit ma tiy va tién chét

Co s& cong bo du diéu kién mua bén trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thcmg tin c6ng b 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu co sur gla mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s& bj xir ly theo quy dinh ctia phap luét.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding quy dinh
cua phap luat.

3. Thong bdo cho S& Y té...%..... néu c6 mét trong céc thay doi lién quan
dén hd so cong bb.

Nguoi dai dién hep phip cia co so
(Ky tén, ghz ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky 5o

* Tinh, thanh phcl} tryc thude trung wong noi co s& san xuat dat try s&




Miu sb 08

Tén T6 chire, ¢4 nhin CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
nhip khiu Péc lap - Tu do - Hanh phiic

A Y RTINS PRSI S T-— ngay.... thang..... nam 20.....

VAN BAN DE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU
TRANG THIET Bl Y TE

Kinh giri: B§ Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

Tén tb chirc, ¢4 NhAN NHAP KRAU: ..o ieessesesesesssessesnessnees
M s6 thué hoic CMND/Dinh danh/HO chi€u: ..........ccoemiuemerciommrenssernnees
Naxii dai i80 hop gD cciciiiiimismamtmmmmma R
IR T S (S SN G L S o

Dé nghi cdp gidy phép nhép khiu trang thiét bj y té theo danh muc sau:

Chiing Hang, | Hing, | Hing, Nuéc

3 £
o] s | o | e | ] o |
VY imodel) | xubt | sehiru | (néuce) | TUS

1. Myc dich nhap khu: ...........

o EIIE NS EINHERT. o ommomie o e A R R R AR T A

3. T6 chirc, cé nhan nhéap khau cam két:

- Chiu trach nhiém bao dam vé chat luong, ching loai, s lwong trang thiét
bi y té nhap khau.

- Bao dam sir dung trang thiét bi y té duoc nhdp khéu theo theo ding
muc dich.

Néu vi pham xin hoan toan chju trach nhiém trude phap ludt.

T chire, ci nhin nhip khau
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xiie nhan bang dau hodc chit ky 5o

' Pia danh




Miu s6 09

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc ldp - Tw do - Hanh phic

VAN BAN CONG BO

Pi diéu kién tw vin vé k§ thuit trang thiét b y té

Kinh giri: B§ Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y t&),

1. Ngudi thye hién tu van vé k§ thuét trang thiét b y té:

HO V3B o ncnensssmpsnnssamasmesmanmiss

S6 CMND/Pinh danh/Hé chiéu: ....... ngay cp: ......... noi ¢ap: ...
BT RREEL . o omiioenuch ook i A G B A B R A

R AR B OO weossivvimenmuismnenivs TTTIIYD vt ks ss sy o8 S S oS XM BTN

Trinh d¢ chuyén mén: .......

2. Pham vi tu véan:

iy i

Noi dung tw vin

Nhém trang thiet bi y te
thwre hién tw viin

Tu vén 1ap danh myc trang thiét bj y té

Tu van xay dung cau hinh, tinh ning
k¥ thudt trang thiét bj y té

Céng bb di diéu kién tw van vé ki thuit trang thiét biy té

H6 so kém theo goém:

k-

Vin bang, chimg chi da qua dao tao cua ngudi thye hién tu van

2.

Ban xac nhan thoi gian cong tac

Téi cam két:

' Dia danh




1. N6i dung thong tin céng bd 12 chinh x4c, hgp phép va theo ding quy
dinh. Néu c6 sy gia mao, khong ding su that t6i xin chiu hoan toan trach
nhiém va s& bi xir ly theo quy dinh cia phap luat.

2. Théng béo cho B§ Y té khi c6 bét cir thay di ndo déi véi hd so cong bd

du didu kién tir vén ky thust trang thiét bi y té.

Ngudi thyc hién tu vin
KY tén (Ghi ho tén ddy di)



SMiu s6 10

7 MAu nay duge bdi bo theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 2 Nghi dinh s& 169/2018/ND-CP ¢6
hiéu lyrc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018
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™ Miu nay duge bai b theo quy dinh tai diém d khoan 2 Digu 2 Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP c6
hig¢u lyc ké tir ngdy 31 thang 12 ndm 2018




1. Pon vi dang ky:

Fobc TRIIIN VI coumcomvssesassrspesivs it s s e e S S NS O AR s

1.2. Dia chi tru so:

Bitn HOBE v numnummsasii

2. Pon vi san xuat:

2 1. TEndomVE: wosecrivane

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tu do — Hanh phic

e, gAY, thang........ nam 20....

VAN BAN PE NGHI
Cip giay chirng nhin lru hanh tr do trang thiét bi y té
da c6 s6 diing ky luu hanh

Kinh giri: B4 Y & (Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té).

2.2. Dia chi tru s (theo d

EREN ThOBI: cacansmimuauaiaiviis

% Miu nay duge sira di theo quy dinh tai khoan 28 Diéu 1 Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018

' Dja danh

? Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén diing ky kinh doanh

B I o R R e A R

B Y RIBICRORIIN T o vinaniisssosmivomsaiinssisos s oo i s oo s s s oo s B A AR

O i i i S S A T A S T R e A



Pé dap img yéu cau cua nude nhap khéu, cong ty chiing ti dé& nghi B Y té cip gidy chimg nhan luu hanh tir do (CFS)
ddi véi cac trang thiét bj y té sau:

Phiéu tiép nhén ho

Tén trang thiét | Ching loai | Két qua phin loai | S6 ding ky lru e Nuréde
wLE biy%é (1'.‘1«:5«31)a trancé thi%tbiyié hanh dﬁgdl.rz'c chp S“E;‘é“f;;‘;i';gt‘““ nhép khéu
1
2
3

Co s ding ky trang thiét bi y té cam két:

1. Cung cép ddy du thanh phin ho so va ni dung théng tin hd so cdp gidy chimg nhén luu hanh ty do trang thiét bj y
té la chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu ¢6 su gia mao, khong dung su that co s xin chiu hoan toan trach
nhiém va sé bi xir phat theo quy dinh cua phap luét.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da cong bd trong qua trinh san xuét.

Nguoi dai dién hgp phap cua co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang ddu hodc chit ky sé




TEN CO SO

BB o csinnmmanrnse
VAN BAN DPE NGHI NHAP KHAU TRANG THIET B] Y TE CO CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Kinh giri: B Y té.

8'Miusb 13

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tu do - Hanh phic

Tén doanh nghiép nhp khéu (bang tiéng T LT
Dia chi (bing tleng Viét va tiéng Anh): .. e
(Co s& nhip khiu) kinh dé nghi Bo Y té xét duvet cha nhap khau trang thlet bl y té ¢6 chat ma tuy va nén chat sau:

Tel'l traéng thiet Hoat chit, Sa'ﬂing Pon 5 Tén chét Téng lahm Ten_& dia cl;i Te:t & ﬂ‘!ak‘::ii ‘
STT bg yt ,‘dang -— Icy‘ Iru vi [r!an S s thy vi hn;rng c'I: t ma co sc[siu xuatico s¢ Iil'at Au Gilrl
bao ché, quy A hanh dung [lwgng| .. 4, |tay va tien chat| - Tén nuwéc |- Tén nwic xuat| cha
cach déng goi wing Oy (néu co) ok g (quy ra gam) | san xuit " khéu ¥
1
2
Cira khau dy dinh s& nhip khiu (ghi r8 t2n SAn DAY, DAl CANEY: ....ocuesiorisssisiisisionissassanisusssonsssnssasinsssansios ssassis sbaisninsssmisssonsinssas
b VEC OTCR ORI RINIE .ocooconsnisuicnsiianss svsisssonisvimsinms sissssssivoni
2. (Co s& nhap khau) cam két:
- Chiu trach nhiém bao dam vé chét lugng, ching loai, s6 lugng trang thiét bi y té c6 chit ma tiy va tién chit nhap khau.
- Bao dam sir dung trang thiét bi y té c6 chit ma tiy va tién chit duoc nhip khiu theo ding muc dich.
Néu vi pham xin hoan toan chiu trach nhiém trudce phap luat.
Noi nhin: ,hgay ... IIRE ..ovns IR e oo
: E&Yt;ié;m i Ngudi ﬁal dlgn hl;rp phap cia co smf’Nglrh'l dwgc iy quyén

(Ky tén, ghi ho tén c?ay du, chite danh)
Xdc nhdn bing dau hodc chit ky sé

*! Mau nay dugc bo sung theo quy dinh tai khoan 27 Piéu 1 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu lyc ké tir 31 thang 12 nim 2018
‘) Phai ghi day du, chi tict.
) Phai ghi diy du, chi tiét.




] “Maiu s6 14
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Djc lap - Tw do - Hanh phiic

LI} r

VAN BAN DE NGHI NHAP KHAU NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET B] Y TE CO CHAT MA TUY VA TIEN CHAT
Kinh giri: Bo Y té.
Tén doanh nghiép nhdp khéu (bing uéng Viet VARG ADRE .. cscamainisnasiammsm
Dia chi (bﬁng tteng Viét va tiéng Anh): .

(Co s nhép khau) kinh dé nghi Bo Y té xét duyt,[ -::hn nhdp khdu nguyén ]leu san xudt trang thiet bt y té co chat ma tuy va
tién chat sau:

Pon vil Tiéu chuin S6 ding ky luu & Tén va dia chi co sd| Tén va dia chi co s&
STT| Tén nguyén ligu | . h' hdic1 hanh trang thiét " sin xuit - Tén nwéc/xuat khiau - Tén nwée| Ghi chi
nh | chathrong | piyté(néuce) | "o0s san xuét " xuét khdu @

1

Cira khiu dy dinh s& nhap khau (ghi ro tén san bay, hai CANE): .....eveeveereeeeresiriesiesiesessssessssesesssssessesassesens

1. Muc dich nhap KhAU: ........covoemrieemrensimesasessesssessesnnns

2. (Co s& nhip khiu) cam Lét

- Chiu trach nhiém bao dam vé chat luang, s6 lwong nguycn hg:u san xudt trang thiét bi y té ¢ chit ma tiy va tién chit nhip khéu.
- Bao dam st dung nguyén liu san xuiit trang thiét bi y té ¢6 chét ma tay va tién chat nhip khau theo ding muc dich.

Néu vi pham xin hoan toan chiju trach nhiém trude phép luét.

, ngay ....... thang ....... nam .

Noi nhdn: Ngwoi ﬂ’ai d:gn hqrp plmp ciia co su’ngum du'm: iy quyén
; Eﬁuyt;? don vi. (Ky tén, ghi ho tén ddy du, chitc danh)

Xde nhén bang dau hodc chit ky s6

** Mau nay dm;rc bo sung theo quy dinh tai khoan 27 Diéu | Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018
™ Phai ghi day du, chi tlEL
@ Phai ghi da}r du, chi tiét.



TEN CO SO

B i
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN DE NGHI XUAT KHAU TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Kinh giri: B4 Y té.
Tén co s&& xuat khau (bang tiéng Viet VA tIENg ANR): ..o.oooiiiiiiirocceeciciee et csenseessse e esssess s ecasnsessenessssnrassassseesesnsns
Dia chi (bang tiéng Viet va tieNg ANN): ....o....ovieieieeerisceesisisessseescassesssssessesssssesssasssessssessessssssssessesaeses
(Tén co s& xuit khau) kinh dé nghi Bo Y té xem xét cap phép xuat khau cac trang thiét bi y té sau dé .......
-  h F a - A A M - a > - »
TEE'I trﬁng thiet Hoat chat, Sé diing & hru |Bom 3 T:li]] nguyén Tong S0 k'l:lél ‘Im;n:g T-ef!. :im l:iil co 'T:En, 'El* chi co
bi y te, dang ham ik : So | liéu la chat | nguyeén liéu la chat | so san xuit- | s6 nhap khau -
STT - £ hk[lll, gla}’ hép V! & - - A e A A - ¥ A ~
bao che, quy | lhrong/ nhdp khiu |tinh lwrong | ma tdy va | ma tiy va tien chat | Tén nwdéc san | Tén nwée nhap
cach déong gbi | nong dd P tién chit tinh ra gam xuit khiu
1
T S HE R — - —— -
3

Chu y: Tén va dia chi clia co s& san xudt, co s& xuat khau phai ghi day du, chi tiét.

Noi nhan:
-Bo Yt
- Laru tai don vij

............. , hgay

+++++++

.............................................................................

thang .......ndm ........
Nguoi dai dién hgp phap cua co s¢/Ngudi duge uy quyén
(Ky tén, ghi ho tén day du, chire danh)

Xdc nhén bang dau hodc chit ky s6

* Méu nay duge bd sung theo quy dinh tai khoan 27 Diéu 1 Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 31 théng 12 nam 2018
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TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

s ks
VAN BAN PE NGHI XUAT KHAU NGUYEN LIEU CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT
Kinh giri: B Y té.
Tén co s& xudt khiiu (bAng tENg VISt VA IENG ANR): ..o..ooiooieeieeiiereeeeeiee it eee st asses s ess s sas e saassesasenss o0 anssses

Dia chi (bing tiéng Viét va tiéng Anh): .....ccovvrrrrecnnnne
(Tén co s& xuat khau) kinh dé nghi B Y té xem xét cap phép xuat khau nguyén [igu sau d& ..........cooeueermiceerumerneneens covnneeens

Tén nguyén |Ponvi| S6 |Tiéu chuan | So giay phép |Tén, dia chi co sé sin xuit -| Tén, dia chi co sé& nhdp khau

REK liéu tinh |lwong| chit lwong | nhip khiu Tén nwde sin xuit - Tén nwée nhip khiu

LA-}\M —

Cira khiu du dinh s& xudt khau (ghi r6 tén san bay, hai CANZ): ...oveveeerceeirenseeeiseas e nsnsenes
Cha y: Tén va dia chi ciia co s& san xuét, co s& xuat khau phai ghi day du, chi tiét.

.............. , ngay ....... thang ....... nam ... .....
Nei nhin: Nguoi dai dién hop phép ciia co sé/Nguoi duge iy quyén
-BoYite, (K tén, ghi ho tén ddy di, chirc danh)
“Ha o Xdc nhén bing déu hodc chit ky s6

# Mau nay duge b sung theo quy dinh tai khoén 27 Diéu | Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 ndm 2018
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Ty do - Hanh phiic

o sy P s thang........ nam 20...

VAN BAN DE NGHI CAP MOI
Chirng chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y té

5 iR G 1 o o ——

S6 CMND/Hb chiéu/cin cudc cong dan: ...... NRAY CAP: ..ocuveerrsrmrssnesmssesssense NOT CAP! 1ovtiausiasenssssssasssessssssscssssssssesss «2eseseses

Phiam v thae Bign philln logh: oncuanaimissagiizae

....................................................................................................................................................................................................

S6 chimg chi hanh nghé phan loai da duoc cap (néu ¢é): ...../BYT-CCHNPL. NgAY CAP ...ovucvereeerrersssanmsessens

Nguwdi dé nghi cap chirng chi hanh nghé phin
loai trang thiét bi Y té
(Ky tén, ghi ho tén day du)

% MAu nay duge bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 Nghi dinh s 169/2018/ND-CP c6 hiéu lyc ké tir ngay 31 théng 12 nim 2018
] .
bia danh.



27

S MAu so 18

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Tw do - Hanh phiic

N s ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN DE NGHI PIEU CHINH
Théng tin trong chimg chi hanh ngh& phan loai trang thiét bj y té
Diéu chinh lan. ... ...
Kinh giri: Bo Y té
1. Chimg chi hanh nghé phan loai da dugc cép s6:..../BYT-CCHNPL.

2. Thong tin da dang ky:

- Hova tén ngurd thue hien philn J081: oiiiiiiuiimiiiisiissmisesinssssomssmiss
- S CMND/c#n cude cong dan/ ho chiéu:. .., ngay cép..., noi cép......

- Phom vi thyre hign phain 108i:.......ccccomimmmmmsrmnssnsinssssnss

- S6 chirng nhan da qua d20 t0:.......veeeervernennn JNZAY CAP....evveersns

Pé nghj duge diéu chinh:

3. Noi dung xin digu chinh: ...c..oeeeereereeesaeessessiessens 2 R
4. Ly do Xin di8U CRINN: ...coovvvererneriresesissasssesssrsssessnssssssssesssssssssssssassssssses
5. Théng tin can cap nhat:

- Ho va tin ngudi thpe hiln philii 1ogl? ....cocumianainuismisiimisssms
- 86 CMND/can cudc cdng dan/ hd ChiCl: ..o..eeeeisrssersiesessessesssssesssssen:
- §6 ching nhén da qua dao tao:.................. , ngay cép ..................

Tdi cam két:
Chap hanh nghiém chinh cédc quy dinh cia phép luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trude phap lut vé tinh chinh xdc ctia ndi dung hé so
dé nghi diéu chinh nay.

Téi xin tran trong cam on!

Ngudi dé nghj diéu chinh
(Ky tén, ghi ho tén day du)

* Miu nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu | Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu
luc ké tir ngay 31 thang 12 ndm 2018

' Dja danh, _

? Khai néi dung can diéu chinh: Tén, s6 chimg minh nhan dan, cin cudc cong din, hj chiéu.



""Mau s6 19

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lap - Tu do - Hanh phic

...... coveney NEAY........ thdng........ ndm 20...

VAN BAN DE NGH] PIEU CHINH
Théng tin trong phiéu tiép nhin hd so ¢dng bd di diéu kién
phén loai trang thiét bi y té
Diéu chinh lan: ... ...... ...
Kinh giri: Bo Y té
1. Phiéu tiép nhan ho so cong bé dit diéu kién phan loai trang thiét bi y té
da dugc cép so: ........../BYT-PCBPL. Ngay cap: .........
2. Thong tin da dang ky:

TED O B0 PRET 0T isiunivsinmnmnsonsnsnssisnssas osssns s iaaivasava o s RS AR s
R B s e S R R R R
a) Ho va tén nguoi nguoi dai dién trudce phap luat:

- S6 CMND/ Hb chiéw/ cin cude cong dan: ...... Ngay cép: ... O1 cép: .....
b) Ho va tén nguoi thuc hién phan loai: ..o,
- 86 CMND/ Hé chiéw/ can cude cong dan: ...... Ngay cdp: .... noi cap: .....

- Loai trang thiét bj y té ding ky thuc hién phan 10@i: .....co.vvevvreevccrrinineennn.
- Chimg chi hanh nghé phan loai s6: ..../BYT - CCHNPL, ngay..../..../....

beé nghj duge diéu chinh:
3. NBT g xin B0 ChINE v omrimensssrmsssrsssmsssmmmsrssssssssssassssisanssseseamss
4. Ly do Xin QAU CHINA ..ot eeee e eresees s seessessessemseensnaes

5. Théng tin can cip nhét;

WO CT Y DRI JOBE o ovsnnssunsmsimneonsnsicnsssomsssss s whis sums bR s SRR AR SRS
B Y i o b o R R e e
a) Ho va tén nguoi nguoi dai dién trude phap JUat: .....oovveivevviivieeneernesenens

¥ Méu ndy duge bd sung theo quy dinh tai khodn 3 Diéu 1 Nghj dinh s 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu
lye ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018

' Dja danh.



cap:

cap:

- $6 CMND/ Hp chifw/ cin cubc cong dan: ........ ngay cip: ......... noi

........................................................................................................................

b) Ho va tén ngudi thue hién phan 10ai: ..o vrreenen
- S6 CMND/ Hb chiéu/ cin cude cong dan: ...... Ngay cp: ......... noi

- Pham vi thye hién phén loai: . . renvrenrres

- Chimg chi hénh nghé phn logi s6:..... /BYT - CCHNPL, ngay..../..../...
Co s& xin cam két:

Chép hanh nghiém chinh céc quy dinh caa phép luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh chinh xdc ciia ndi dung hé so

d& nghi diéu chinh nay.

T6i xin trén trong cam on!

Ngudi dai dig¢n hgp phap cia co sé
(Ky tén, ghz ho tén day dut, chirc danh)
Xdc nhén bédng déu hodc chit ky s6



¥MAiu so 20

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tu do - Hanh phie

............ , ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN BE NGHI PIEU CHINH
Thaong tin trong h so cong b6 dii diéu kién san xuat trang thiét bi y té
Diéu chinh lan: .

Kinh giri: S& Y té
1. Phiéu tiép nhan hé so cong b di diéu kién san xuét trang thiét bj y té
da dugc cap s0: .......... Ngay cap: .........
2. Thong tin da dang ky:
G0 Gy R S SO - SO
BRLTIRED o ovrcuso s e 0 SRR A L R P TS S RIS AR A
S8 B o BB R i e s
Ngudi phu tréch chuyén mon clia co S SAN XUAL ....evuesersemsssensssesssenssissnnns
Dé nghi duge diéu chinh:
3. ol dong xin G180 CHINhE .o ivavnsimisiisimssvsnmsssssismessnss
4, Ly A0 300 G810 CRINNG +.ovvnsverssievssssmssmirsessssssssaessssss sassinvsssmsonssssssassassnssasss
5. Théng tin can cap nhat:
Tén co s& cong L L P O T T
EIRMBHIRD oo isomiosovins oo o A A A A YRS A RS S AL S A
SE il et BEn B ..o i R
Ngudi phu trach chuyén mén cua co s¢ san R
Co s& xin cam két:
Chép hanh nghiém chinh cac quy dinh cia phép luat Viét Nam;
~ Chiu trich nhiém truée phap luat v& tinh chinh xéc cia ndi dung ho so
dé nghi diéu chinh nay.
Té1i xin tran trong cam on!
Nguoi dai di¢n hop phép cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chiec danh)
Xac nhan bang ddu hode chit ky so

5 Miu nay duge bd sung theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 1 Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP ¢4 hiéu
lrc ké tir ngdy 31 thang 12 nam 2018
' Bia danh.



$MAu sb 21

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Te do - Hanh phuc

con” ey MO thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI PIEU CHINH
Théng tin trong hd so cdng bd dii diéu kién mua ban trang thiét bj y té
Piéu chinhlan:............

Kinh giri: S& Y té

1. Phiéu tiép nhan hé so cong bé dii diéu kién mua ban trang thiét bj y té
da dugc cé"lp R e Ngay clp: .........

2. Théng tin da dang ky:

Tén co s& cong B o T R S SR SO

LR OO S o1 o SPU e u RR | T Ly [T s

R0 B0 o0 HER B! ovwsvocussussivimssussiiiasiansse s s s

Ngudi dai dién hop phdp clla Co ST ...,

Can bl k¥ thufit ca 60 80 MU DAL .csiinmmsisssvwimiissssiassiivbssimiassinssmns

Dé nghi dwge diéu chinh:

3. Noi dung Xin diu ChINh: ...ccevvverieieiiicierercsnssisssassesssinsrsssssessssesssssssesss

& 1y dooxin Ml BRI o ain e R e

5. Thong tin can cap nhat:

TER oo B SBIE I o e

5 LT LA SN S P NP S-S SO SRS ST PR 1o OGS WS

S8 AN R I s R RS

CR b6 KT thalt cln 60 sB MDA TR osnmnuimmisiisinimivissi s i i
Co s& xin cam két:
Chzip hanh nghiém chinh cac quy dinh ctua phap luat Viét Nam;
Chiu trach nhiém trude phép luét vé tinh chinh xéc ciia néi dung hé so
dé nghi diéu chinh nay.
To1 xin tran trong cam on!
Nguwoi dai dign hop phép cia co' so

(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky s6

" Mﬁ_u nay dirge bd sung theo quy dinh tai khoan 24 Piéu 1 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu
lyc ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018
' Dia danh.



Phy luc 1

“MAU BAN KE KHAI NHAN SU'
(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 05 nam 2016 cua Chinh phi)

Pgc lap - Tw do - Hanh phice

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

......... ngay.......thang......nam 20.....
BAN KE KHAI NHAN SU
TR O B0 o o e e O A A A A eAEN
o o T,
Qua trinh cdng tic trong linh vue . A g :
o trang thiét b y Qui trinh dio tao vé linh vuc trang thiét by té ﬁtlttnl-:r“é
Tr | Hovaten | ™ | chuyen |Pomvi| Thoi | Vit |Congvige| Ténco |Chuyén | Vinbing | Hinh | Thii | dangky
u mon | cong | gian dim | chinh | siddo | mginh | chimgchi, | thirc | gian | thychign
tac | congtic | nhiém |dwocgiao| tao |daotao | trinh d§ | dao tao | dao tao | phin logi
: e
11— _
3

I‘.hu.:l

Ngudi dai dién hop phép cia co sé
(Ky tén, gh: ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky s6

% Miu nay dugc sira dbi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP c¢6 hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018

! Pia danh.

@ Chi ap dung vai nhin sy thuc hién phan loai trang thiét bi y té. Ding ky phén loai trang thiét b y té chin dodn invitro hodc trang thiét bj y té khong phai trang
té chin doan hodic ca hai.




Phu luc 111
MAU BAN XAC NHAN THOT GIAN CONG TAC
(Kém theo Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP
ngayl5 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Tw do - Hanh phic

v sy PR s thang........ nam 20....

BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

KRG oo s
D IO I e T R TR ST AR R e
BB TTRIN ccovimmmmnsninasns s b R ORI S RS S5
S6 CMND/Dinh danh/H{ chiéu: ....... ngay cip: ......... Noi CAp: ..oveeee.

Kinh dé nghi Quy co quan xac nhan cac ndi dung sau:

T6i da (hofic dang) 1am VI€C tai: ..ovvivviviiir i crnirrisesesrssssnssrasssens
Thoi gian lam viéc: tor ngay ...... T R b (R T () ) (R
Nof H R BRI s enessin

Cong viéc chinh duogc giao: .........

Kinh mong nhén dugc su quan tdm gitp d& ciia Quy Co quan.
To1 xin tran trong cam on!

veewreney NGAV......ThdRNg.....nam 20.......
XAC NHAN CUA CO QUAN, PON V] NGUOI VIET PON
NOI LAM VIEC (ky, ghi ré ho tén)

(ky, ghi ho tén, xdc nhan)

! Pia danh.
* Tén co quan, don vi noi 1am viée.



Phy lyc IV

MAU PHIEU TIEP NI{AN HO SO, GIAY CHUNG NHAN PANG KY

LUU HANH, CHUNG CHI HANH NGHE
(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP
ngayl5 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

Phiéu tiép nhan hd so cong bd di diéu kién phan loai trang

z '
Mauso 01 | orie bi y o
vA " A A 13 A X 0 " R " " - oA
Mau s6 02 P'hteugnep nhan ho so cong bo du diéu kién san xuat trang thiét
biy te
v A v A a ! - A Lra A - -
Miu sé 03 P}H{eu ‘tlepznha:} ho so cong bo tiéu chuan ép dung cua trang
thiet b y te thugc loai A
o £ “h - A 2 . A £ \ « A .
Mzu sé 04 Ehteu tiép nhan ho so de nghj cap so luu hanh trang thiet bi y
Mau sé 05 P?ueun' tiép nhan ho so cong bo du diéu kién mua ban trang thiét
bi y té
' Phiéu tlEP nhén hé so dé nghi cp phép nhép khaufxuat khau
Mau so 06 | trang thiet bj y té/ nguyén li¢u san xuat trang thiét bi y té ¢
chira chat ma tay va tién chat
M3iu s6 07 | Phiéu tlep nhéan ho SO cong bé di diéu kién tu van vé k¥ thuat
trang thiét bj y té
Mau sb 08 Phn—::u t1ep nhéin ho so cong bd du diéu kién kiém dinh, hiéu
chuén trang thiét b y té
Mau s6 09 | Gidy chimg nhan dang ky luu hanh trang thiét bj y té
M3u sé 10 | MAu chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y té
X % Mau chimg chi hanh nghé phén loai trang thiét bi y té dugc
Mauso 11 | ,.x . P
diéu chinh thong tin
Mau s6 12 | Mau gidy chimg nhéan luu hanh tu do trang thiét bi y té
x ¢ . | Phiéu tiép nhan didu chinh théng tin hd so céng bd di didu
Mauso 13 | | .. 5 : Sk
kién phén loai trang thiét bj y té
=« | Phiéu tiép nhan diéu chinh hd so cong bé du diéu kién san xudt
Mau so 14 % Arenasy
trang thict bj y té
Miu sé 15 Phiéu tiép nhan diéu chinh ho so cong bo du diéu kién mua

bén trang thiét bj y té




O gX &
Mau so 01

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Péc lap - Ty do - Hanh phie
S6: ......../BYT-PCBPL Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so cdng bb dii diéu ki¢n phan loai trang thiét bj y té

1 Tln corsb phln I0gE: ot S
« BB CIAE: csiicivsisnsisim s A A R RS SR YR
< OB ORI o iamsinisiies DRIE syt s s s v Ao e 43
2. Ngudi dai dién trude phéap luét cha co so:

TN RIE s e R T L VR R s PO R AR

- 86 CMND/H$ chiéu/Can cude cong dan: ............. ngdy T
TN CRDL s caveisassesninnervasescsvansssmhot SR ais S am s s s AN baasmas o Re SO PN IRV R o4

- Dién thoai di dOng: ....cociisviviiiaiaiiiia Email: .......

3. Ngudi di diéu kién phan loai:

a) Nguoi 1

T 2 TR T R R S O O o AR e O O

- S6 CMND/H6 chiéu/Cian cude cong dan: ............. Ngay CAp: .........
noi cap T -~

- Loal trang thiét b1 y té dang ky thuc hién phan 7.7 | SR S e

- 86 chimg chi hanh nghé phan loai:..... /BYT — CCHNPL, ngay..../..../.....

b) Nguai 2:

T g 1 G oo o R SR T Aoy ne———

- 86 CMND/H$ chiéu/Cén cuée cong dan: ............. ngay cap: .........
DRI BRI, cmvwmomcmmoonsomms oo o i R S AP R AT AR S ST

- Loai trang thiét bj y té ding ky thuc hién phan 10@i ........cceerreiemernssrensnns

- 86 chimg chi hanh nghé phan loai: ....../BYT - CCHNPL ngay..../..../...

NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky, ghi ré churc danh, ho va tén)

*' Méu nay duoc sira ddi theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 1 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hi¢u
lrc ké tir ngdy 31 thiang 12 nim 2018



2MAu s6 02

SOYTE... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
St Poc lap - Tu do - Hanh phic
] (N—— ceres iy NGAY..... thang.... nam 20... ...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so cong bo di dieu kién sin xuit trang thiét bj y té

L. TEN CO ST SAN XUAL: 1ovvrrrsrsereersasssrssessesssessessessrssessessessessrosessassssssssnessanss
T T ] L—

3B OB isnmiimsns BRRL Siimmvasoimsmm

4. S6 van ban dé nghj cla CO S couuvrrreerrrereeennnn. NERY, csnvisiimirmaig

5. Tén trang thiét bi y té co s& cong b san xuét:

6. Thanh phan ho so:

Vin ban cong bd du diéu kién san xuat

Ban ké khai nhén sy

Vian ban phin céng, bd nhiém ngudi phu trach chuyén mén cua co
s& san xuat

Ban xac nhédn thdi gian cong tac

Van bang, chimg chi dao tao vé ky thut thiét bi y té hodc quan ly
thiét bi y té cuia ngudi phu trach chuyén mon

Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan |y chat lugng

Hé thong theo déi quan ly qué trinh xuét, nhdp, ton kho, su dung
nguyén hf;u la chat ma tiy va tién chat, qua trinh xuét, nhép, ton kho
trang thiét bi y té c6 chira chét ma tay va tién chat va kho bao quan

O |0 00 O Oe

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén)

2 Méu nay duge sira d6i theo quy dinh tai khoan 7 Diéu | Nghj dinh sé 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu
lyrc keé tir ngay 31 thing 12 nim 2018

' S& Y té tinh, thanh phé truc thude trung wong noi co s& san xudt dit try so

¢ Pja danh




“Miu s6 03
SO Y TE oo CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Péc ldp - Ty do - Hanh phice

1 T S oo ey, NGAY.... thang.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so cong bo tiéu chuiin 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

1. TEN CO ST CONE DO vvvevrrrerusresvensesisesnsssessssassasssssssesssssessaessissssssssssssssenss
NI IR oo s BTl A S A R R S A A
3. 86 vin ban dé nghj clia €O SO! .ccvnivenninssninnnrenssens NEAYD cirisinivinsns
4. Trang thiét bj y té thuqc loal

Tén trang thiét bj y té:

Chuing 102i/ma SN PhAM: ......coceereemeiimrersinssssssensenss

e R —
Dia chi co s& san Xuét: ..

Tiéu chuan ép dung: .

5. Théng tin vé chu s¢ hu'u trang thlet b1 y te

T B S IS onunensassmimmsmmmnsonmerias e s A S TR AR TS A A SRS
5 TR E ) BT LR p SNN SER~ SS SU Jpe P o
6. Thong tin vé co s& bao hanh:

TR CRETINE oasiesannes it sonnssis s RS e PR A TR A A TR A
TDHEOIILY oot s A K A A AT S SR SN A AN P R
Dién thogi ¢d dinh: .cooveeervvevrveennes Dién thoai di dONg: ...co.ovvrreererernererenns
7. Thanh phan ho so:

1

Vian ban dé nghi cong b tiéu chuén ctia trang thiét bi y té thuge loai A

Ban phin loai trang thiét bj y té

Phiéu tiép nhan hd so cong b du diéu kién san xudt trang thiét bj y té

Giay chirng nhén dat tiéu chuin quéan Iy chat luong

Gidy Uy quyen cua chi s hiru trang thiét bj y té

Gidy x4c nhin du diéu kién bao hanh

Tai liéu md ta tom tat k§ thuit trang thiét bi y té

Ban tiéu chudn ma chu s& hiru trang thiét bj v té cong bd ap dung

Gidy chimg nhin hgp chuin

Tai liéu huéng dan sir dung cta trang thiét bi y té

Mau nhan trang thiét bj y té

—
= 1= 1= Bl d il sl el B o £l

Giay ching nhén luu hanh tu do

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chikc danh, ho va tén)

* Miu nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 9 Piéu | Nghij dinh s6 169/2018/ND-CP ¢é higu
lyc ké tir ngdy 31 thang 12 nim 2018

'S¢ Y té tinh, thanh phé trire thude trung wong noi co s cong bo dit try sé

? Pia danh



Y"Miu sb 04

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phiic
-, —— Ha N¢i, ngay.... thang.... nidm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Ho so dé nghi cAp s6 lwu hanh trang thiét biy té

L TEnoo sl ding k¥ o
2. Pija chi: .

3. 86 vin bén dé nglu cua co sd: Ngay

4. Hod so ding ky luu hanh trang I.hiet b1 y té tmng czic trudng hr,rp

Hb so cdp méi s6 ding ky liru hanh

Ho so gia han s6 dang kv Iuu hanh

Hb so cap lai s6 dang ky

5. Thanh phan ho so:

Vin ban dé nghi cép s6 luu hanh

Bén phan loai trang thiét b y té

Gidy chirng nhin dat tiéu chuén quan Iy chat lrgng

Gidy ty quyén cia chii s& hiru trang thiét bi y té

Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

Gidy chimg nhan luu hanh ty do déi véi trang thiét bi y té nhip khau

Tai liéu md ta tom tit ky thuit trang thiét bj y té

Tai liéu mé ta tinh nang ky thuft cta trang thiét b y té

ol ol Pl - bl ol bl | ol b

Tai liéu huéng din sir dung cia trang thiét b y té

—
=

Bén tom tit dir liéu thir 1am sang ddi vai trang thiét bj y té thudc loai
C, D ¢é x4m nhip co thé ngudi

11.

Gidy chimg nhén kiém dinh di véi trang thiét bj y té chdn dodn in vitro
thudce loai C, D

12.

Mau nhan trang thiét bj y té

S

Gidy chirng nhin hop quy

14.

Quyét dinh phé duyét mau

15:

Phiéu tiép nhéin hd so cong b di diéu kién san xuét

16.

Béo céo két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han duge cdp sb luu hanh

OO000 O opgpoopoopn) Qo

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(KY, ghi ré chire danh, ho va tén)

™ Mau nay dugc sira di theo quy dinh tai diém a khoin 13 Diéu | Nghi dinh s 169/2018/ND-CP
¢6 higu lyrc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018




Maiu s6 05

SOYTE... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Péc lip - Ty do - Hanh phiic
L R — v, ngay.... thang.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so' cong bo di diéu kién mua bén trang thiét bj y té

L T RAD GO BN NN MY oo oo o S S A W S S A TS G i
R IB ORI cviicnicions i T o e R o e T R T
3. S6 viin ban dé nghi clia €O SOt....urvureirirerecressnsennes 117,
4. Thanh phén ho so:

1. | Vén ban céng bé du diéu kién mua b_én []
2. | Ban ké khai nhan sy L]
3. | Ban xéc nhén thoi gian cong tac I
4 | Van béng, chimg chi dao tao vé k¥ thudt trang thiét bi y ¢ | []
" | hodc quan ly trang thiét bj y té cua can bg k¥ thuat
Gidy t&r churng minh kho bao quan, hq: thong theo ddi quan ly ]
5. | qua trinh xuat nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira chit ma

thy va tién chat

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chike danh, ho va tén)

* Mau nay dwgc sira doi theo quy dinh tai khoan 24 Diéu | Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu
lye ké tir ngay 31/12/2018

'Sa Y té tinh, thanh phé trirc thude trung wong noi co sor san xudt dit try so

* Pja danh




%Mau s6 06

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—— Doc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: orvurerarnns Ha N¢i, ngay.... thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN

Ho so dé nghi cﬁp phép nhip khu/xufit khiu trang thiét bi y té/ nEuyén
li¢u san xuat trang thiét bj y té cé chira chat ma tiy va tién chat

1. Tén td chirc, ca nhan nhap khAu/xuat Khau: ......ccoeiveveerierisiseisnieeonns
2. M s6 thué hoiic CMND/Pinh danh/Ho ChiU: .o.ovevevseeererseesrssessssesesees
3. 86 van ban dé nghi cta t6 chire, cd nhén: .............. DERN . iivisarsnnieiadis
4, Trang thiét bj y té/nguyén liéu san xudt trang thiét bj y té c6 chira chat
ma tiy va tién chét dé nghi nhap khaw/xudt Khau: ..........coccocovereconsisessreenenns

STT | Tén trang thiét bj y té/ nguyén liéu san xuat trang thiét bi y te ¢6
chira chit ma tiy va tién chat

I

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén)

* Mu nay dwogc sira ddi theo quy dinh tai khodn 27 Diéu | Nghi dinh s 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu
lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018



Miu s6 07

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc lap - Tw do - Hanh phic
L Ha Noi, ngay.... thang.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so cong bd di diéu kién tw vin vé ki thudt trang thiét bi y té

1. Ngudi thuc hién tu vén vé ky thuat trang thiét bj y té:

B0 VB LBIE i s oo i s s e SR e A Gy A T
Dia chi: ....

T T HIOBY nsirnsaii s e S e e S S s AT s s R TR
2; PIG 9100 H wossivsvseonioionssais

3. Thanh phan hé so:

1. | Vin ban dang ky du diéu kién tu vén
2. | Van bang, chimg chi di qua dao tao ctia ngudi thyuc hién tu van
3. | Ban x4c nhin thdi gian cdng tac

Hmn

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén)




*"MAu s6 08

%" MAu nay duge bii bo theo quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 2 Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP c6
hiéu lyrc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018



MaAu s6 09

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
= Poc lap - Te do - Hanh phic

B s Ha Ngi, ngay.... théng.... ndm 20...

GIAY CHUNG NHAN DANG KY LUU HANH
TRANG THIET BI Y TE

Cén cir Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 cta
Chinh phu vé quan 1y trang thiét bj y té.

B6 Y té cp chimg nhan déing ky luu hanh cho trang thiét bj y té (m&i 100%)
nhu sau:

e

. Tén trang thiét bj y té:
. Chiing loai/ma san pham:
. Quy céch dong goi (néu co):

. Loai trang thiét bi y té:

. Tén, dia chi ctia chi s& hitu trang thiét bj y té:

2
3

4

5. Tén, dja chi cia co s& san xuit:

6

7. Tén, dia chi ctia cht s& hiru s6 luu hanh:
8

. Tén, dia chi co s& bao hanh:

S6 Iwu hanh ¢6 hiéu luc tlr NGAY: ..oovveeierierrnan dén ngay: .......ovvenen

Neoi nhin: CHUC VU CUA NGUOIKY
......... Ky tén (Ghi ho tén d.f.:iy du, chirc danh)
Xdc nhin bang ddu hode chit ky s6



%Mau so 10

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—— Poc lap - Ty do - Hanh phie
S$é:...../BYT-CCHNPL ... D i ngay........ thang........ nam 20...
CHUNG CHI HANH NGHE

PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

BOQ TRUONG BQ Y TE

Cén cir Nghj dinh 36/2016/ND-CP ngdy 15 thang 5 nam 2016 vé quan Iy
trang thiét bj y té;

Xét d& nghi ctia Vu trudng Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té - B§ Y té,

CAP CHUNG CHI HANH NGHE
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

2R e e P T e S S S
Anh (4x6) Ngay thang nam sinh:
CMND/H§ chiéw/can cude cong dan .., NgAy cap.....noi cap...

S6 chimg nhén di qua dao tao: 2 NEAY CAP: ..ovenee.
Pham vi hanh nghé: ...........ccoooo.... A S I ¥k N
LANH PAO BQ

(Ky, ghi ré ho tén va dong ddau)

* Méu nay dwoc bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 Nghj dinh s6 169/2018/NB-CP c6 hiéu
lrc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018



PMiu sb 11

BO YTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap - Tw do - Hanh phiic
Sé:../BYT-CCHNPL ... ¥ i TR s thdng........ nam 20....
CHUNG CHI HANH NGHE

PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

BQ TRUONG BQ Y TE

Cén cir Nghj dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 vé quan ly
trang thiét bj y té;

~ Xeét dé nghj ciia Vu trudng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té - Bd
Y té,

PIEU CHiNI;I THONG TIN CHUNG CHI HANH NGHE
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
Diéu chinh lan:.......

1. Ching chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y té dugc cap lan dau
50:....../BYT - CCHNPL ngay..../....[....;

2. Théng tin da dang ky:
» TR NEUR IO DI DAL JOAE? . nmmmmrisvemmme st s e ans
- §6 CMND/cn cude cong dan/ hd Chiu: ....oo.ovveiveersreseeeessisssensesssess

3. Piéu chinh la:
- Ten pguod thoe Mén phin 1081 inininminamammsesimim
- S6 CMND/can cude cong dan/ hg chiu: .......cooevveveveveeesereessessensennens

LANH PAO BO {
(Ky, ghi ré ho tén va dong dau)

e Méu nay duge bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Biéu | Nghj dinh s6 169/2018/NB-CP ¢4 hiéu
luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018
' Dia danh.
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BQ Y TE VIET NAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIET NAM MINISTRY Dic lip - Tw do - Hanh phic
OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
Independence - Freedom - Happiness
Ha Noi, date ... month ... year

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALES

1. Gidy chimg nhén sé: .......... /CFS/BYT-TB-CT
Certificate No: .............. [CFS/BYT-TB-CT

2. San pham:
Product(s):

3. Chung loai/Model:

4. Cong ty s hiru hop phap:
Product(s) Owner:
Dia chi:
Address:

5. Cong ty san xuat:
Manufacturer:
Dia chi:
Address:

Vin ban nay la dé xac nhan ring cc san phdm trén tuan theo céc tiéu
chuan lién quan cua Viét Nam hodc tuong duong va duoc phép ban tai Viét
Nam. Viéc xuét khau san pham khéng bi han che.

This is to certify that the above product(s) comply with the relevant
standards of the S.R. Vietnam or equivalent and are allowed to be sold in
Vietnam. The exportation of the product(s) is not restricted.

Gidy chimg nhan nay c6 hiéu lyc 03 nam ké tir ngay ky.
This certificate is valid for three years from the date of issuance.

LANH PAO BO

1% MAu nay drge bd sung theo quy dinh tai khodn 28 Diéu 1 Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6
hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018



Phu lyc dinh kém/Attachment

Giiy chimg nhan sé: /CFS/BYT-TB-CT, ngay....../....J20.. ...
Certificate No: /CFS/BYT-TB-CT, date....../..../20.. ..
TT TEN SAN PHAM CHUNG LOAI MA SAN PHAM
NAME OF PRODUCT MODEL CODE

End of product list




]ﬂ'IMau 13

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic

BO YTE

—

56: ......../DCTTHSPL Ha Ngi, ngay.... thdng.... nim 20...

PHIEU TIEP NHAN
Diéu chinh théng tin hd so cong bo du diéu kién
phén loai trang thiét bj y té
Diéu chinh ldn -

1. Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phén loai dugc cip lin ddu
B0 sk /BYT-PCBPL, ngay...../ ...../.....
2. Thong tin da dang ky:
SRR T B g A R ORIREON Py GRS SRUR NP U G (R
BTSSR e e S e
- Ho va tén nguoi ngum dai dién trudce phap luat:

- S8 CMND/H$ chiéu/Can cudc cong dan: ....... ngdy CBDE »uves noi
GAIE oosvinemenimmanstonvosvamalonsods voa e S s o R A G L s AT S SRS

b) I-Ic;- va tén ngudi thue hién phan 10ai: ...,
- S6 CMND/H$ chiéu/ cin cude cong dan: ....... ngay cap: ...... noi

- Pham vi thyc hién phén loai: R
- Chimg chi hanh nghé phan loai s0:....../BYT - CCHNPL,

3. Diéu chinh la:

a) Tén co s0 phan loai: ....cvinenes

-Diachi: c.coiiiimmanimrenraces , Pién theal ......................................

- Ho va tén nguoi dai dién trude phap IU8t: ..o
- §6 CMND/H® chiéu/Cin cude cong dan: ........ ngay cép: ........ noi cép:
b) Ho va tén ngudi thue hién phan 10ai: .o
- S CMND/Hb chiéu/ céin cude cong dén: ........ ngay cap: ..o noi cép:
- Pham vi thuc hién phan 137 L ————— R
- Chimg chi hanh nghé phén loai ol s /BYT - CCHNPL, ngay....[.... /..

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky tén, ghi ho tén day du, chic danh)

191 Mu nav duge bd sung theo quy dinh tai khodn 3 Diéu 1 Nghi dinh s5 169/2018/ND-CP co hi¢u
lre ké tir ngay 31 théng 12 nim 2018



"2NMAu sb 14
SOYTE....... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Dgc ldp - Tw do - Hanh phic
)

o ving HEEV.... thang.... ndm 20...

1 PHIEU TIEP NHAN
Diéu chinh hé so cong bb di di¢u ki¢n sin xuét trang thiét bj y té
Diéu chinh lan : ... ...

ik Wl E H - " — -— 5 i £k X
1. Phiéu ti€p nhén ho so cong bd du diéu kién san xuat dugc cap lan dau
801 i OREY it il vdin

2. Théng tin di dang ky:

3 L =R M DU IR A SPSS  S
Dia chi: ..iciiimmmiing :

S A Ao TR T s s A R
Ngudi phy trach chuyén mon cua co s san T T—
3. Piéu chinh la:

TEN €O G CONE DI ovverriencrisissiinasiss s ssnsssnnass
DA CHID «.oeuncoseessessossanssisnsnssaniissssmssissinssussbasssssinssoissiassaraisssarsspmssparsionssesasess
S6 dian thO@i lHEN NE: ..vecroresenesesssmisssssssssssssssssimsss s s
Ngudi phu trach chuyén mon cla co so AN KDL 4 wiunsssissssssssssninemssanessnssnns

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky tén, ghi ho tén day du, chic danh)

192 MAu ndy dige b sung theo quy dinh tai khodn 7 Didu | Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hicu
e ké tir ngay 31 théang 12 ndm 2018
! Pja danh



"“Miu s 15

SOYT A i
FR.... CONG HO{‘ XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
ey Doc ldp - Ty do - Hanh phiec
Sé: .. ;
Fdiens , ngay.... thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN

« & . i
Diéu chinh ho so cong b6 dii didu kign mua ban trang thiét bi y té
Diéu chinh ldn : ...... .

. 1. Phieu tiép nhan hd so cong b dii diéu kién mua ban duge cép lan dau
50; 5. DBAY oo IBillovinns

2. Thong tin d4 déang ky:

TN 0 TR ool o s SRS MAGS
BIRCHE: il R A e D R AR RTINS
GF SR 0 LD B .o commimmiesshiistorss s o RSN
Can bd k¥ thudt clia co SO mua BAN: ..o
3. Diéu chinh la:

TEN CO SG CONE BO: 1evvevsessisssrseissmsmsssisnisssssisssassssssssssssssanssss s st sssanssases
51T - 1| L——— SRR
S6 dien thoai liEn h&: ..covivirmiremrmsrissssi i
Can bd k¥ thudt clia co G mMUa BAN: oo

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)

. - . " " £ é
% MAu nay duge bd sung theo quy dinh tai Khoan 24 Didu 1 Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP ¢

higu lyc ké tir ngay 31 thng 12 ném 2018
! Pja danh



T Phy luc V
U BAN KE' A PHA
Kg‘i"r QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
(Kém theo Nghi dinh 56 36/2016/Np-CP ‘
ngaylJ thang 5 nim 2016 ciia Chink phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Bjc 1dp - Ty do - Hanh phic

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Can cir Nghj dinh sb 36/2016/ND-CP ng:
mr . = 5 = ngay 15 thane 5 na i :
phii vé quan Iy trang thiét bj y té; g g 5 ndm 2016 cua Chinh

Can cir Phiéu tiép nhan hé so cong bd du diéu kién phan loai s ,
z : g bo du diéu kién phan | B
cap ngay ...../ ... /20....; ¢n phén loai s6 ... do By Y te

Can c gidy chimg chi hanh nghé phan logi cia ngudi thye hién phan logi sb:
v BY T-=CCHNPL, ngay cép: : g wrc hign phan loai s0:

~ Theo yéu cau cla ...... , ¢ dia chi tai ......, ching téi phén loai trang thiét b v
t¢ nhu sau:
Tén | Ching | Hing, | Hing, | Mucdich | Cin cir aé | Mirc dj |
TT trang | loai/ mad | nwoc nude | sir dung theo | phén loai rii ro
thiét bj | sdn sin | chiisé | chidinh ciia | mire d9 dwge
y té phﬁm xuit hiru chu s& hiru rui ro phin loai
| .
Ngudi thue hi¢n phén loai Negwdi dai diér! hop qhﬁp cli'm co SO
(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh) thye hién phin logi

(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh)
Ydc nhdn bang dau hode chit ky s6

Trang thiét bi y té khong 1a  Trang thiét bi
trang thiét bi y té chén y e chﬁfn
doan Invitro doan Invitro

Noi nhin:

-BOY te; ;
_S& Y té céc tinh, thanh pho;
- Hai quan cira khau;

- Luu: VT.

104 MAu nay duge sira doi theo quy dinh tai khodn 9 Dicu | Nghi dinh s& 169/2018/ND-CP ¢d hicu

luc ké tir ngay 31 thng 12 ndm 2018
! Pia danh



- Phu lye VI
‘ AU GIAY UY QUYEN

(K:eafn rheo' Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP
ngayls thang 5 nam 2016 cia Chink phu)

Tl&f,l d€ cia chi 86 hitu trang thiét bj y té (tén, dja chi)
Ngay.... thang... nam 20..

GIAY UY QUYEN

Kinh iz oovevvviviveeennn,

Chl'mg' t6i, (Tén va dia chi chi 56 hitu), véi tu cich la chi so hitu trang
thiét bj y té bing van ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co s¢ dimg
tén cong bé tiéu chudn dp dung hodc ding ky heu hanh) duge hwu hanh tai thi
trudng Viét Nam céc trang thiét bj y té sau:

Chung t6i cam két cung cép, hd trg cac yéu cdu lién quan dén thong tin,
chét lugng va bao dam céc diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung
cap vat tu, phu kién thay thé trang thiét bi y té néu trén.

Thu uy quyén nay higu lyc dén thoi diém: ..... (ngay/thang/ndm)

Nguoi dai di¢n hop phap ctia Chii s& hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chite danh)
Xde nhdn bang dau hode chit ky so

% 3
| C6 thé dua danh muye trang thiet bi y 6 duge dy quyén thanh phy luc kém theo Gidy uy quyen



K x , Phu lue VII

MAU GIAEY XAC NHAN U PIEU KIEN BAO HANH
(K:em theo Nghi dinh sé 36/20] 6/NB-CpP

ngayl5 thang 5 nam 2016 cia Chinh phi)

Tiéu de cta chu so hitu trang thiét bj y té (tén, dia chi):
Ngay.... thang.... ndm 20..

----------

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

U N N A e
BB TN .
VOi tu cdch 1a chi s hitu trang thiét b xée nhan co s c6 tén dudi day
du dieu kién bao hanh trang thiét bj y té cia .............. AP
Tén tran ] Tén co so Dién thoai | Dién thoai
S Masthué | Biachi | o | e
thiét biy té | bao hanh cb dinh di dong
Cosal
Coso?2
Cosol
Cosd2
Cosa3

Nguoi dai dién hop phap ciia Chu s& hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danf)
Xdc nhdn bing dau hodc chit ky so

I Ghi ddy di tén cia chi s¢ hiru trang thiét bj y t&




Phuy Iyc VIII

MAU TAI LIgU KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngayls thing 5 ném 2016 cia Chinh phu)

"

M

Au sé 01

Tai liju mb t tom tht ky thuat rang thiék b] v té

Miu 56 02

Tai li¢u k¥ thudt d6i véi thube thir, chét hiéu chudn, vat liéu kiém
S04t in vitro




Miu so 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

Tén co s& dang ky luu hanh trang thiét bi y té (1én, dia chi)

Ngay.......... thang.......

... ndm 20......

Pé myc

Noi dung md ta tom tit

M5 ta san phim trang thiét bj y té

M0 ta trang thiét bi
y té

'Mb ta tom 1at vé nguyen ly hoat dong va tinh

nang, thong 56 k¥ thuét cua trang thiét bi: néu rd
néu trang thlet bi sur dung cac cong nghé mai thi
can cung cap ban md ta vé cong nghé méi do (vi
du cong nghé nano)

1.2

Danh muc linh kién
va phu kién

Liét ké céc linh kién va phy kién cia trang thiét
biyté

1.3

Muc dich/Chi dinh
sur dung

Néu muc dich st dung/chi dinh sir dung cua
trang thiét bi y té

1.4

Huéng dan sir dung

Tém tit huong din vé cach st dung cia trang
thiét bj theo nhu To hudng dan sir dung hodc To

| théng tin cia trang thiét bj y té

1.5

Chong chi djnh

| Thong tin vé chong chi dinh - nghia 14 nhimg

truong hop khong dugc chi dinh sir dung trang
th1et bi vi ly do an toan cho ngudi bénh, vi du do
tién sir bénh, dac diém sinh ly cua nguoi bénh,
vv...; theo dung noi dung da dugc duyét tai
nudc san xuat va co ghi trén nhan trang thiét b y
té

1.6

Canh béo va than
trong

Nhimg thong tin canh bao va nhimg diém cin
thin trong khi sir dung trang thiét bj y té, ké ca
nhimg bién phép du phong dé bao vé ngu‘m bénh
tranh nhimg rui ro do sir dung trang thiét bj y té;

d6 c6 thé la thong tin canh béo vé tic dung bat
lgi hay sur dl,mg sai va bién phéap ngan ngira

B

Téc dyng bat lgi ¢o
thé xay ra

Thong tin vé céc téc dung bét loi lién quan dén
sir dung trang thiét bj y t& duoc ghi nhan qua thir
nghiém lam sang va theo déi hdu mai da duoc
thyc hién trude do doi vai trang thiét bi y té




Pé muc N§i dung mo ta tom tat

Thong tin san pham d4 luu hanh tai cac nudc (néu co) ‘ :
Cung cép théng tin v& céc nudc da phé duyét cho phep luu hanh sén
pham, nudc dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thietbi yte |

Chi dinh da dang ky & cac nuée khac (néu c6)

Liét ké cac nude da cap dang ky luu hanh di kém véi chi dinh str dung
: . i s X £ .

dugc phé duyét tai nudc do; ngay duge cap dang ky

Théng tin vé tinh an todn/ van hanh ding luu ¥ cia san phém trang
thiét bj y te

- Cung cép thong tin vé 50 lugng bao céo phan tmg bat 1¢i lién quan
dén viéc sit dung trang thiét bj y té; Nhimg bién phap thu hoi/ diéu
chinh hau mai da thuc hién theo yéu cu ciia co quan quéan ly cac nudc;
- Néu trang thiét bj y té c6 chira mdt trong cac thanh phén sau, thi can
cung cap théng tin ve:

e Té bao, md ngudi hodc dong vat hodc phai sinh cua chung duge cho
sir dung dudi dang khéng con song - vi du van tim nhéan tao nguén géc
tir lon, chi ruét meéo...;

e Té bio, mé va hodc phéi sinh tir nguén gée vi sinh hodc téi td hop - vi
du san phdm bom céng da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
Ién men vi khuén...; C6 thanh phin giy kich tmg, ion héa - vi du X-
quang; hodc phi ion héa - Vi du la-ze, siéu dm...

Co so dang ky luu hanh cam két nhimg ndi dung trén 12 ding sy that va

chju trach nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chit ky sé




105nfAu s0 02

TAI LIEU KY THUAT DOI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Ngay..........

thang..........

Tén co s& dang ky luu hanh trang thiét bj y té (tén, dia chi)

STT

Pé muc

N§i dung

I

Tém tit chung vé trang thiét bj y té

M0 ta gidi thiéu vé trang thiét biy té, chc muc

1.1 | M6 ta tong quan dich, san pham stt dung ket hgp (néu cd)
| 5 |Lich sir dua san phim | Néu tén nudc diu tién dugce cdp phép va nim cip
| ra thj truong
# 3 0 5 Pk
13 | Muedich 5% durig Néu muc dich sir dung/chi dinh sit dung du kién

ghi trén nhén hodc t& hudng dan sir dung

1.4

Danh muc cac nuoce da
dugc cap

Ligt k& cac nuoc da duge cép gidy phép va nim
cap

1.5

Tinh trang cic hd so
xin cép phép da nop
nhung chwa dugc cap
phép tai cac nudc

Llét ké cic nuoc da ndp ho so nhung chua dugc
cép phép

1.6

Cac thong tin quan
trong lién quan dén sy
an toan/ hiéu qua cua
san phim

Cung cép cic bio cdo vé phén tmg bat lgi da Xay
ra va hanh dong khic phuc da thuc hién ké tir khi
san phﬁm dugc luu hanh trén thi truong (trong 5
nim gan nhét),

I | Mé ti trang thiét bj y té
S e x| 'MO T8 nguyen ly hoat dong va tinh ning, thon s6
21 [Métat U
Gl Lot E k¥ thuit ctia trang thiét bj y té
4 Tém tit huéng din vé cach sir dung cua trang
2.2 | Hudng dan sir dung thiét bj theo nhu To hudng dan sir dung hodc To
thong tin cua trang thiét bi y té
2.3 Thong tin vé nhimg truong hop khong duge chi

Chdng chi dinh

dinh sir dung trang thtet bi vi Iy do an toan cho
ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém sinh
ly clia ngudi bénh, vv.. : theo ding néi dung ghi
trén nhan trang thiét b y tc

% Mu niy dugc sira déi theo quy dinh tai khoan 9 Didu

Iy ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018

| Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP 6 hiéu




Nhitng théng tin canh bdo va nhirng diém can thén

4 vanh m ¢
? trong khi sir dyng trang thiét bj y té,‘ ke ca nhing
- bién phap du phong d€ bao vé nguot bénh lr{m}}
Céanh bao va lhﬂﬂ trong nhmlg rii ro do siT dung tr-a:ng thiét bi }r;té; dé co
thé 1a thong tin canh bdo v¢é tac dung bat loi hay
sir dung sai va bién phép ngén ngira
2.5 Thong tin vé céc téc dung bt lgi lién quan dén st
Téc dung bét lgi co thé | dung trang thi¢t bj y t& dugc ghi nhin qua thir
Xay ra nghiém lam sang va theo ddi hiu ma:gdﬂ dugc thue
hién trude do doi voi trang thietbi y €
, ¢ |Phuong phip thay thé | Néu cac phuong phép khac dé cung dat dugc muc
| (néu o) dich sir dung
Céc dgc diém v& hiéu ning va thong so ky thuat
gom: gi6i han phét hi¢n, d§ chinh xédc, do nhay,
B ; do dic hiéu, dd tin cdy va céc yéu o khdc: cac
w1 |Gt atd) g théng s6 ky thuat khac bao gom héa hoc, vt ly,
sinh hoc, tiét tring, do on dinh (han ding), bao
quan, vdn chuyén, dong goi.
II1 | San xudt trang thiét b y té
- PR i . 5 . £
3.1 | Nha san xudt Neéu Acﬁcinha sin xl’mt Eham gia qud trinh san xuat
va h¢ thong quan ly chat lugng ap dung
ok o Tém tit két qua nghién ciru va két lugn v& g on
3.2 | b6 on dinh il ot s phsbin
IV | Bdo cdo nghién ciru
41 | Nehiénctrutiénlam | Tém tit céc két qua nghién ciru tién lam sing va

sang va lam sang

ldm sang cta sin phdm

4.2

Tai li¢u tham khao cua
nghién ciru tién [am
sang va lam sang

Liét ké cdc tai ligu tham khio (néu c6)

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a ding sir that va chiu
trach nhig¢m trude phap luét vé cac thong tin da ké khai néu trén,

Ngudi dai di¢n hop phap cia co si
(Ky tén, ghi ho tén day dii, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodic chit ky sé




Phu lyc IX )
MAU BAN TOM TAT DU LIEU THU LAM SANG TRANG THIET BI Y TE
(Kém theo Nghi dinh so 36/2016/ND-CP
ngayl5 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

A . . £ 1
Tiéu dé cia co s& dang ky luu hanh san pham trang thiét bi y t&: wor -
Ngay........ thang........ nam 20..... ‘
BAN TOM TAT DU LIEU THU LAM SANG TRANG THIET Bl Y TE

STT Pé muc Ngi dung
I | Tén trang thiét biy té
2 | Chung loai
3 | Cong nghé sir dung cia thiét bi
4 | Cac vit lidu cau thanh
5 | Chi dinh va (rng dung lam sang
6 | Muc dich s dung (vi du: tiép xuc bé mit,
cly ghép...)
7 | Céc chi dan vé hiéu qua sir dung

Thai gian sir dung dy kién cia thiét bj

9 | Céc luu y str dung cia thiét bj cho qué trinh
diéu tri

10 | Cac phan tich, danh gia vé mirc d§ rui ro/loi
ich str dung cua thiét bj

11 |Panh gia cic tac dong tiém &n bit lgi cia
thiét bj

12 | Céc danh gid vé yéu t6 vin hoa, dia Iy, nhan
khdu hoc (vi du: d¢ tudi, dan toc, gidi tinh...)

13 | Céc phuong thire sir dung tuong dwong cua
thiet bj trén cung tiéu chuén an toan va cac
can nhic vé yéu td dao dirc

14 | Céc bing chimg va céc danh gia lam sang
lién quan

I5 | Théng tin qué trinh san xuat cta thiét bi: Néu

' Tén, dia chi ciia co sd



STT

A
Pe muc

N§i dung

thong tin vé quy trinh san xuat, didu Kién va

moi truo*ng san xuét, phuong tién sir dung dé
san xuit, déng goi, dan nhan, hwu trd, bao

quan, van chuyén.

Co so ding ky luu hanh cam ket nhimg ndi dung trén la ding sy that va
chiu trach nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co s¢
Ky tén (th ho tén day i, chikc danh)
Xdc nhén bang ddu hodc chit ky s6




Phy luc X

BAO CAO KET QUA KINH DOANH TRANG THIET BI Y TE

(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngayl 5 thang 5 nam 2016 cua Chinh phi)

Bdo céo két qua hoat dong kinh doanh trang thiét bj y té

Mau s6 01
Béo céo két qua kinh doanh trang thiét biy té c6 chira chat ma tay va
Mau s6 02 | tién chat/ nguyén liéu san xuét trang thiét b y té ¢6 chira cht ma tiy]
v tién chat
x Béo cdo xut, nhap, ton kho, sir dung nguyén li¢u/ trang thiét bj v té
Mau s0 03 P £ . ek i
¢o chira chat ma tay va tién chat
Miu sé 04 Béo céo nguyén liéu san Xuit trang thiét biy té co chira chét ma tay
va tien chat sir dung dé san xudt trang thiét bi y té xuit khiu
' Bdo céo xuat khéu trang thiét bj y té c6 chira chit ma tiy va tién
Mau s6 05 | chdt/ nguyén liéu san xudt trang thiét bi y té 1a chit ma tiy va tién
chat
. Bio cdo mua béan, nhip khau trang thiét bi y té ¢6 chira chét ma tyj]
Mau s6 06 va tién chat, nguyén liéu san xuét trang thiét bj y t¢ la chit ma tay v4
tién chat
Miu sé 07 | Ba0 céo trong trudng hop thit thodt, nhim Iin, nguyén liéuw/trang

thiét bj y té c6 chira cht ma tay va tién chit




196 3u s6 01

MAU BAO CAO KET QUA HOAT PONG
KINH DOANH TRANG THIET Bl Y TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

i s& hiru s6 luu hanh
Chii s¢ hitu s0 luu Péc lip — Tw do — Hanh phic

R ke sy TR 205 thang...... nam 20......

BAO CAO KET QUA HOAT PONG KINH DOANH
TRANG THIET B] Y TE

Kinh giri: B§ Y té (Vy Trang thiét bj va Cong trinh y té).
Tén Chii 56 hirt 56 10U BANR: <ot eeees seeereseemseneeeeseseesseees
M4 56 thué hodc S6 gidy phép thanh I4p Vin phong dai dién: .................
B el L S

ERCATIONE. ooy B0 o main
Tén ngudi dai dién hop phap clia €O SO oo e
Di¢n thoai lién hé: ............................ Dién thoai di HORR . st

oo “"Chil 36 hitu 56 lew hanh” .... bo cdo két qua hoat déng kinh doanh trong
thoi han dugce cap 56 lvu hanh trang thiét bj y té nhu sau:

TT | Tén trang | Ching | S& Hang/ Hing/ Nim S0 lwu
thiétbiy | logi | hwgng | Nwécsin | Nudechi | sinxudt | hinh
té xuit s¢ hitu
1
2
|
Cac ndi dung khac:

1. Cac 13i xdy ra trong qué trinh lwu hanh:
2. Cac thay dbi trong thai gian luu hanh:
3. Ligt ké tén co so y té da sir dung trang thiét b y té:

~ Co s6 xin bao dam nhimg ndi dung trén 1a dang sy that va xin chju trach
nhi¢ém trude phap luat vé cic thong tin di ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap ciia co s
(Ky tén, ghi h? 1én day du, chire danh)
Xdc nhan bang dau hodc chiy ky s6

106 g3 S
Mau ndy duge sira doi theo quy dinh tai khoan 13 Didu 1 Nehi dink 56 169/201 5 hi
& 1 8N
!l,rc ke tir ngdy 31 thang 12 nim 2018 ghi di D-CP co hiéu
Dja danh




070 Au s6 02

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phac

BAO CAO KET QUA KINH DOANH TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN

CHAT/NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

(TR s v vcrisais R RBBI cisavsviv ssuesrcssn)
T Sy e e
B g =
Nguyén liéu/Tén
trang thiét bj y S6 lwgng ton A " .
11 |té dang bao ché,| Don | kho ky bao | SOMweme | | Solugmg | TOn Kho | yay/pig chi| S6 hoa
nong dj/ham |vi tinh| cdo trwéc I:-l?;},tmf'g Tong so lyi!labt,trmfg ;;:l‘:l;i khéch hang | dom
hrgng, quy cich chuyén sang | Y D40 €20 ¥ bdo cdo
déng goi
o Ri
. v eeneenereey NEAY e ... thaANg .......HAM ........ ,
Nﬁ ":'r‘f’f" Nguwriri dai dién hgp phap cia co sé/Nguwdi dm{c iy quyén
x Lu:taf:ﬂ 50 (Ky, ghi rd ho tén, chirc danh dong dau (néu co))

" Mau nay dugc bd sung theo quy dinh tai khodn 27 Diéu 1 Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP c6 hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018



TEN CO SO

B i

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lip - Tu do - Hanh phuc

1080 fAu s6 03

BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SUDUNG NGUYEN LIEU/TRANG THIET Bl Y TE
CO CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

e L e T F T U e
- B
Tén nguyén . Tén chat ma £ A
e Thanh | . ’ So lugng Ton £
licu/trang | 3y, | tay/tién chit- \SSgidy| o la LIS E irong S6 lwgng) (o | SO
| thiet h:! y te} nbng ham lwgng c6 phfp ot — nhap (Tongsd xuat cudi lwgng
dang ba? che, d3/ham trong 1 -;10':; vi da nh§p tink chuyén |trong ky trong ky ky hao hut
quy cach 1 chia liéu hodc | khau
: o uong, B sang ==
dong goi chira chia lieu
= . - i H

* 86 lugng hao hut bao gdm ca héng, va, hét han diing... Néu c6, cin béo céo chi tiét

** Chi y: S6 lugng béo céo phai duge cap nhét ngay trudc théi gian lap don hang dé nghi nhép khau.

Bao cdo phai kém theo danh sich chi tiét tén, dia chi khach hang theo timg ldn xuét hang.

Neai nhin:
- Nhur trén:
- Liru tai co so

Ngwoi dai

cuswssoisy TR vas:sacs SHEMEE wor v TIEEME
dién hop phap ciia co s6/Nguoi dwge uy quyen
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh déng dau (néu co))

" Mau nay duge bd sung theo quy dinh tai khoan 27 Diéu 1 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018

A



TEN CO SO

I

1NMAu s 04

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Dic ldp - Tu do - Hanh phic

BAO CAO NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT
SU DUNG PE SAN XUAT TRANG THIET Bl Y TE XUAT KHAU

Kinh gri: BO Y .

1 Thing tin:fé lra:]g t‘hiét bi y té xua:t}:hﬁu Sé :‘ié nguyén .+ | Sélwong ton |Sé lwgng nhap Ton :xhu mﬂ
Tén . Nong dj, ham . So llr{rgg | npuytn li¢u sir ::!l;ng Tongnso kho ky trwéc khiu/mua ky tinh
TT hguyén B?'n vi Tf:‘n trang | lrong ﬂg:l}'ﬁn So ding trang thiet bi lign sir cho kiem | nguyén | "o a0 | rong kit dén:...'.
liéu tinh | thict bjy té |liéu 12 chit ma| ky lwu |y té san xuit, FERip djnh va hao| li¢u sir (ngiy, thing, | (ngdy, thing, |(ngay, thang,
xuiit khdu | tiy va tién | hanh | don vitinh [“*™55 byt (néu | dung . ’ nim)
£ z xust niam) niim)
chat nhdé nhit co)*
(10) = (13)=(11)+

Ol 6| @ ) (©6) (7 (®) ®  |gre| @ (12) (12)10) |
1. | (Tén (Tén trang

nguyén thiét bi yiel)

liéu 1) (Tén trang

thiét bj y té 2)

2. | (Tén

nguyé

liéu 2)

* Néu co, phai bdo céo chi tiét
P s HZAV s v thang ....... nam . :
Noi nhén: Ngwoi dal dlén hq‘p phip cia co sm’Nglré'l ﬂlﬂ?": “‘.V quyen
: E::gf’;u & (Ky, ghi rd ho tén, chirc danh dong ddu (néu co))

" Miiu ndy dugc bo sung theo quy dinh tai khoin 27 Didu | Nghi dinh s& 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu lwc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018



TEN CO SO

S I e

"MAu 56 05

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Ty do - Hanh phic

BAO CAO XUAT KHAU TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT/NGUYEN
LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

(Bdo cdo cho timg lan xudt khau)

Noi nhin:
- Nhur trén;

= Luru tai co sa.

b ol sl e R e
Nguyén liéu/Tén R
& Tén, dia chi -
trang thiet bj y X S6 : S6 gidy Ten,‘ﬂ;a' g i nh3 S
. So Ngay L nha san nha nhap khiu
TT té, dang bao ché,| Pon vi lwong | .z ,.| Han P phép At te Au, té
- nong d3/ham | tinh e | e [P0 dil}ig xuat | 4t RERITENE| WERay = | el
: i ¢ ; 3 ¥e sa wo'c nha 4
lrgng, quy cich G5 duyge xuat hang khau "w‘}s‘m " $ " P hang
. s xuat khau
dong goi
, ngay ....... thang ....... nam .

Nguwoi dau dn;n ht;rp phép cla co sn‘ngtrb"l dm;n: uy quyén

(Ky, ghi ré ho tén, chikc danh dong ddu (néu cd))

""" Méu nay dugc bé sung theo quy dinh tai diém b khoin 38 Diéu | Nghj dinh s 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018




HinEu s6 06

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péoc lap - Ty do - Hanh phic

B e

BAO CAO MUA BAN, NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT/
NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

(Bdo cdo cho tirng lan nhdp khau, mua bdn) |

RO g - ccconiissrnassiaivis s
—
Nguyén ljéufr €n )
trang thiétbitéy | - | S6 |Sblwgng Ngay Tén, dia| Tén, dja| Cira | Tén,
sTT| t& dang baoche, | " .7 lwgng | thwe | 4 . |Han| nhip S6 gidy | chi nha | chinha | khau dia chi
nong do/ham tinih di [nhap/mua ~° ' |ding| hang v& | phép |sdn xuéit, xuat | nhip |donWi
lwgng, quy cich duyét bin kho tén nwdckhiu/ban hang sir dung
dong goi |
g et et eaeeeney NGAY ... thdng .......nAM ........ .
s Kk Nguoi dai dién hop phap ciia co s6/Ngudi dwge iy quyén
T~ (K¥, ghi 16 ho tén, chirc danh dong dau (néu co))

"' Mu nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 38 Didu | Nghi dinh s 169/2018/ND-CP c6 higu lyrc ké tir nghy 31 thang 12 nim 2018



203 s0 07

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO '
Péc lap - Tu do - Hanh phue

T

BAO CAO TRONG TRUONG HQP THAT THOAT, NHAM LAN
NGUYEN LIEU/ TRANG THIET BI Y TE
CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Kinh gUi: voeoesviveniinieinninsoanenroveserssnnnnss
Ngl:yén liégz‘T én trang S6 hrqmg[
thiét bj y té, dang bao [Don vj that Bién pha
T h s i a ién phap :
ch, ndng 8/mAm lugng,| tinh | thoat, | Y90 xir 1y Gl che
quy céch déng goi nhim lin
bo L iy TR v thang ....... nam ......
N, - iy & b i < -
. ﬁ;ﬁ:ﬁg: Nguoi ﬂi_lljdl@l_:l hop phip ciia co sé/Nguoi dwge iy quyén
o I (Ky, ghi & ho tén, chire danh déng ddu (néu cé))
- Luu tai co sd.

"2 Mau ndy duoc bd su . :
Wi ng theo quy djnh tai dié ; .1 iy ;
c6 higu I ké tr ngdy 31 thing 12 nim 2018 b khodn 38 Dieu 1 Nghj dinh s6 169/2018/NP-CP



Phuy lye X1 : _
MAU VAN BAN CAM KET CHIU TRACH NHIEM BAO HANH,

A AP VA C VU CHO VIEC
A (G VA CUNG CAP VAT TU PHUC V
HAGHDURS SU DUNG TRANG THIET B Y TE
(Kém theo Nghi dinh 56 3 6/201 6;’1?\’9-(7}?
ngayl5 thang 5 nam 2016 cua Chinh phi)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TET - Pic lap — Tu do — Hanh phiic
- ooy MAY...... thANg......nAM......

VAN BAN CAM KET

Kinh giri: B§ Y t& (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té)

BT T RS ST T O O SR Yo tonle RN TS R o8 A UGS GYE i Wy L% U
VB SOERBIE: ... consonvsiianenminsonsenssassss

T mm—————
Ngudn dai didn B PRED: i
BN SRR MR ittt s
Chung t6i1a ... %..... dang thyc hién phin phdi cac trang thiét bj y té sau:
TRy MG IBE IV BBY ... oo csbcos S e

B BRI «sctuiavonsnsmursopn DR B s s s

L S ... khong thé tiép' tuc hoat dong nhumg ching t6i van cé
kha nang bao dam chat luong trang thiét bi y té trén nén chiing t6i lam van nay
xin cam két:

- Chju tréch nhi¢ém dam bao vé chat luong, chiing loai, s6 lugng trang thiét
bi y té dugc cap s6 luu hanh.

- Thyc hién luu hanh trang thiét bj y té trén thj truémg trong thoi gian téi
da khong qué 24 thang.

- Chiu tréch nhiém bao hanh, bao tri, bao dudng trang thiét bi y té.

' Dia danh
* Tén co s& phan phoi
* Tén chil sé& hitu trang thiét bi y té hofic tén chii s¢ hitu s dang ky luu hanh



- Cung cdp vat tu, phu kién thay thé trong qué trinh sur dung trong thoi
gian 8 nam.

- Déip g di yéu chu, didu kién vé ddi ngii cén b chiu trich nhi¢m k¥
thuat va bao dam hiéu qua, an toan cua trang thiét bi y té cho ngudi sir dung
vi moi truong, dam bao céc diéu kién vé co s& vt chét, phuong tién van
chuyén khong anh huéng dén chét lugng thiét bj nhap khéu. Pam bao cac yéu
cu vé nhan trang thiét bi y té theo ding quy dinh.

- Bao dam sur dung trang thiét b y té theo theo ding muc dich. Chiu sy
thanh tra, kiém tra cia cc co quan cé thim quyen.

Néu vi pham cam két trén, ching t6i xin hoan toan chju trach nhiém trude
phap luat.

Ngudi dai dién hop phép cua co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhén bang déu hodc chit ky s6



Phu luc XIT
13MAU BIEN BAN LAM VIEC
(Kém theo Nghi dinh 56 36/2!)16!3‘{9—C£'
ngay 15 thang 05 nam 2016 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

e T_?UAN Poc lap - Ty do - Hanh phic
S4:.../BB-VPHC

BIEN BANLAM VIEC
V& hoat dong phén loai trang thiét bj y te

Hom nay, hoi ... gi®r .... phit, ngaY.../../ecvveesy T voviisiiiririienns i
Ciin ctr Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 vé quan ly
trang thiét bj y té.

Chiing tbi gom:

L EINR I, comiiimimiiamimieiis CHUCVIE onnimiaansimmi
1 RN RN D R SMONE] PR 00 WO AR W R R
2. Véi su chimg kién cua:

8) B VB st ai e Nghé nghiép: ......cc.cervvrunnns
S R O
O OV e vtk Nghé nghiép

DI R I E e s el s ks L L)
A A SRR SN e EBI VAL i
ST TRV ST SUEH 5 oo AR s

Tién hanh lap bién bin ghi nhin sy viée doi véi <éng (ba)/to
chirc> c6 tén sau diy:

SLHO VAR, .....oscssimmsmssssmssosssssssisississions Gidi tinh:

...........................

Ngay, thdng, nim sinh: ...... Fistisdesisvsiinnnnsens Quoe tich: ...

: Sé dinh danh c4 nhan/CMND/H$ chiéu: weee) NGAY cé‘np: viidhivd sorens THOR
cap:

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

" Méu niy duge bd sung theo quy dinh tai khodn 3 Bidy I Nghi dinh 56 169/2018/ND-CP ¢6 higu
lvie ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018



Chimg chi hanh nghé phén loai trang thiét bi y té 6 ..... /BYT-CCHNPL
NEAY...dsed oo

S e e ——

Dia chi try so chinh:

T T L T ————EECL

cx s oo e —
$é GON dang ky du tw/doanh nghiép hofic GP thanh lap/ding kyoa
o1 ————— LSS

Ngay Lo LA S S ROA CAD: cvovrernrrssersssnssressasasssnsinn ’ nh ..................
Ngudi dai dién theo phap TVat: ... Gigi tinh: .........
CRTEC QRONS 1 onnoerenssssssissies sasoseassssssassnsusss isanssodsrssnsssasss ensasasnanssnsessesssasasstassss

Phiéu tiép nhan hé so cong bd du diéu kién phan logi s0: ..ooovveeeeee
BYT-CBPL gAY «..deusdevurss

2. Noi dung su viée (Ghi nhin céc sy viée néu c6 duge néu trong khoén 1,
Piéu 8 Nghij dinh 36/2016/ND-CP):

3. Quy d;nh tai khoan 1, Piéu 8 Nghl d;nh 36/2016/ND-CP ngay 15
thang 5 ndm 2016 vé quan ly trang thiét b y té.

4. Ca nhan/td chirc ¢6 lién déi: (Pon vi thy huong két qua phan loai
trang thiét bi y té)

5. Y kién trinh bay cta ca nhan /dai dién td chirc bj 1ap bién ban:

.................
....................................................................................................

....................................................................................................................

-------------------------------------------------------------------------------------------------------

7.Y kién trinh bay ctia ¢4 nhan/td chire bj lién déi (néu co):

8. Gidy phép, chimg chi hanh nghé bj tam giit, gom:

STT| Tén giy phép, chimg | S6 Tinh trang

Ghi chq
chi hanh nghé lugng




[ |

Ngoai nhimg céc gidy to néu trén, ching toi khong tam gilt thém thir gi
khac.

Pé nghi (C4 nhan/to chirc bi lap biéﬂ bén} khf:}flg d}rqc ban‘:;ls:n‘}:lékt?tkc;gz
phn loai trang thiet bi y t& ké thoi diém 1p bién ban. Sguh‘ lC ’ )}; s
bing van ban ciia B Y t& vé vige cho phép h‘uat d?ng tro 1%1 thi ( ta n o
chire bi lap bién ban) méi tiép tuc dugc ban hanh két qua phan loai trang
biy te.

9. Trong thoi han.... ngay lam vige, ké tir ngay L?lp. bi‘én ba:m n:a_y;! (ca
han/td chirc bi 13p bién ban) phai c6 van ban béo cao giai trinh cac ndi dung
néu trén giri dén BY Y té (Vu Trang thiet bj va Cong trinh y t&). .

5 bin 18D x0ng hdi s IO vooce PHG, DAY wovrisfevriidireiisiey GOM oo
to, dfgc lap ﬂléar}:h ..... g ban ¢6 ndi dung va gia tri nhu nflau; t?ﬁ (‘:k_}c las} cl:m
nhimg ngudi 6 tén néu trén cung nghe, €ong nhén la ding va cung ky tén
duéi day; giao cho (ca nhéan /dai dién to chirc) 01 ban, 01 ban luu ho so.

<Truimg hop ¢4 nhén /dai di¢n td chirc khdng Ky bién ban>

T B DR scsvsssrvimsssssssrasosinnn QioniskiEhuion c4 nhan /dai dién tb chirc
khong ky Biln DAN: .......ccccveermiiiieiiisimiisnn s esssssnsnsasass s s easnsasasons

CA NHAN HOAC PAI DIEN
TO CHUC
(Ky tén, ghi rd ho va tén)

NGUOI LAP BIEN BAN
(Ky tén, ghi ro chitc vu, ho va tén)

DAIDIEN CHINH QUYEN NGUOI CHUNG KIEN
(KY tén, ghi ré chirc vu, ho va tén) (Ky tén, ghi ro ho va tén)
NGUOI B] THIET HAI

(Ky tén, ghi ré ho va tén)
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